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\’vTeknimed

Drosibas un klinisko raksturlielumu kopsavilkums — CEMFIX®

DROSIBAS UN KLINISKO RAKSTURLIELUMU KOPSAVILKUMS (SSCP) VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
CEMFIX®

Prieksvards

Sis drosibas un klinisko raksturlielumu kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodroginatu publisku piekluvi §is ierices

drosibas un klinisko raksturlielumu 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.

S1 informacija galvenokart ir paredzéta lietotdjiem (veselibas apriipes specialistiem, pieméram, kirurgiem). Pacientiem

paredzétais kopsavilkums atrodams beigas.

1.

1.1. lerices tirdzniecibas nosaukums(-i): CEMFIX® 1, CEMFIX® 3

Sai medicinas iericei ir ari talak noraditas tirdzniecibas zimes:

lerices identifikacija un vispariga informacija

AMPLIFIX 1 / AMPLIFIX 3; BIOCEMIUM | / BIOCEMIUM llI; IMPLABOND 1 / IMPLABOND 3; OPTICEM 1 / OPTICEM 3; ORCEM 1/
ORCEM 3; PALAFOM 1/ PALAFOM 3; SINPLUS 1 / SINPLUS 3; ORTHOCEM 1 / ORTHOCEM 3 ; EVOCEM 1 ET EVOCEM 3; NexCem 1/
NexCem 3 /; SIGNATURE Cement SV / SIGNATURE Cement LV / SIGNATURE -x Cement MV ; ProstheSet 13 / ProstheSet 14; PERFIX
PLUS 1/ PERFIX PLUS 3; Synth-X OH / Synth-X OL ; BezCem® 1 / BezCem® 3; CM-PX 1 / CM-PX 3; DYNABONE 1 / DYNABONE 3 /;
TEKCEM 1 / TEKCEM 3; C-fix 1 / C-fix 3; ArthroCem 1 / ArthroCem 3; Jointfix 1 / Jointfix 3; Prosthefix 1 / Prosthefix 3; C-Cem 1 / C-
Cem 3.

1.2. RaZotaja nosaukums un adrese(-es):

TEKNIMED S.A.S.

Galvenais birojs

8, rue du Corps Franc-Pommies

65500 VIC en Bigorre
Francija

RaZotne

11-12, rue d’Apollo
ZI de Montredon
31240 L'Union
Francija

IzplatiSanas iecirknis
(markésana)

Zl de la Herray
65500 VIC en Bigorre
Francija

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

SSCP CEMFIX V1.2 — 2023. GADA AUGUSTS

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

Pamata UDI-DI: 376017704B18DB

Mediciniskas ierices nomenklatlras apraksts: EMDN nomenklatiira: P099001 — ortopédiskais cements

lerices klase: llb

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

Mediciniska ierice pirmo reizi ir ieviesta $adas valstis:

Valsts levieSanas gads
Eiropa 1998
BRAZILIJA 2006
KRIEVIJA 2006
TAIZEME 2006
KOLUMBIJA 2007
EGIPTE 2011
INDUJA 2016
MAROKA 2006
BALTKRIEVIJA 2015
FILIPINAS 2014

Konfidenciali
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SERBIJA 2013
KOSTARIKA 2014
SUDANA 2015
KINA 2015
UKRAINA 2016
VENECUELA 2016
INDONEZIJA 2016
URUGVAJA 2016
VIETNAMA 2016
MAKEDONIA 2017
LIBANA 2018
IRANA 2019
SAUDA ARABIJA 2019
MELNKALNE 2019
EKVADORA 2019
MALAIZIJA 2020
APVIENOTIE ARABU EMIRATI 2020
GVATEMALA 2020
BOSNIJA 2021
ARGENTINA 2022
DIENVIDAFRIKA 2022
BANGLADESA 2022
DOMINIKANAS REPUBLIKA 2022
ZIMBABVE 2022
PAKISTANA 2022

1.8. CE sertifikata numurs (saskana ar MDD): CE 646667
1.9. Pilnvarotais parstavis, ja tads ir; nosaukums un SRN: neattiecas, jo raZotajs atrodas ES.

1.10. Pilnvarotas iestades nosaukums (Pilnvarota iestade, kas apstiprinas SSCP) un vienotais identifikacijas numurs: BSI
Netherlands (CE 2797).

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzeétais lietojums
CEMFIX® kaulu cements ir paredzéts protezéSanas komponentu fiksacijai kaula medularaja dobuma artroplastikas
procediras.

2.2. Indikacija(-s) un mérka populacija(-s)
o Indikacijas
CEMFIX® kaulu cements ir paredzéts izmantoSanai artroplastikas procediras ar cementésanu.

o Merka populacija
CEMFIX® cements ir paredzéts lietoSanai pieaugusiem pacientiem, kuriem ir indicéta artroplastikas operacija ar
cementésanu.

2.3. Kontrindikacijas vai lietoSanas ierobezojumi

- Procediiras, kas nav noraditas sadala INDIKACIJAS.

- Vielmainas traucéjumi

- LietoSana aktivas vai nepilnigi arstétas infekcijas klatbatné kaula vieta.
- Paaugstinata jutiba pret kaula cementa sastavdalam.
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- Nepietiekamu pieejamo klinisko pieradijumu dé] CEMFIX® kaulu cements ir kontrindicéts bérniem, pusaudziem un
pacientiem ar nenobriedusu skeletu, ka ari gritniecém vai sievietém, kuras baro ar krati..

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts

CEMFIX® 1 un 3 ir kirurgiskie cementi, kas raZoti saskana ar ISO 5833 standartiem (implanti kirurgijai — akrila sveku
cementi). To paSsacietésanas specifikacijas |auj nekavéjoties un stabili fiksét kirurgiskos implantus kaula ortopédiskas
operacijas laika.

CEMFIX®, tapat ka visi akrila kaulu cementi, tiek piegadats pulvera veida (maisina) un skidra veida (ampula), kas jasajauc
talitejai lietosanai operacijas laika.

CEMFIX®1&3

1. attéls. CEMFIX® cements

SASTAVS Koncentracija (masas %)
CEMFIX® 1 CEMFIX® 3
Augsta viskozitate Zema viskozitate
Pulvera faze 40g 40g
Polimetilmetakrilats 87,6 87,6
Benzoilperoksids 2,4 2,4
Barija sulfats 10,0 10,0
Skidra faze 14,4¢g 1648
Metilmetakrilats 84,4 84,4
N-butilmetakrilats 13,2 13,2
N,N-dimetil-p-toluidins 2,4 2,4
Hidrohinons 20 ppm 20 ppm

e |erices darbibas principi un darbibas veids

Katra kaulu cementa vieniba sastav no poliméra pulvera komponenta un monoméra skidra komponenta. Pulveris satur
benzoilperoksidu (BPO), un skidrums satur N, N-dimetil-p-toluidinu (DMPT). Kad Skidrums tiek pievienots pulverim un
sajaukts saskana ar lietoSanas instrukciju, veidojas noteiktas konsistences cements atkariba no sastava. BPO no pulvera
un DMPT no skidruma reagé, lai raditu brivos radikalus, izmantojot oksidéSanas-reducésanas reakciju. Brivie radikali
reagé ar monomeéru Skidrumu, izraisot cementa polimerizaciju un sacietéSanu. Kirurgs ievada cementu digitali vai ar
Slirces aplikatoru, ievietojot protézi cementa, kad tas ir miklai lidziga stavokli. Cementa mikla eksotermiski polimerizéjas
in-situ un nostiprina protézi vieta.

Péc tam CEMFIX kirurgiskos cementus izmanto, lai nostiprinatu metala vai poliméra protézi pie dziva kaula artroplastikas
procediras. Kaulu cementiem nav raksturigu adhezivu 1pasibu, bet ta vieta tie izmanto cieSu mehanisku sakeri starp
nelidzenu kaula virsmu un protézi.

e  Kalposanas laiks
CEMFIX® kaulu cementu sagaidamais dzivildzes raditajs ir 90 % péc 10 gadiem. Paredzama kalpoSanas laika beigas nav
paredzéta cementa iznemsSana, un tam nav nepiecieSama uzturésana, ja vien mediciniskas komplikacijas dé| nav
nepiecieSama operacija.

3.2. Atsauce uz iepriekséjo(-am) paaudzi(-em) vai variantiem, ja tadi ir, un atskiribu apraksts
CEMFIX® cementi nav izveidoti uz jebkadas iepriek$éjas paaudzes bazes.
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CEMFIX® cementa izstradajumu Teknimed klasta ir pieejami 2 varianti: CEMFIX® 1, CEMFIX®3.
o CEMFIX® 1: augstas viskozitates kaulu cements, ieteicams manualai ievadisanai.

o CEMFIX® 3: zemas viskozitates kaulu cements, ko ieteicams ievadit ar $lirci vai injekcijas pistoli.

3.3. Visu to piederumu apraksts, kurus paredzéts izmantot kopa ar So ierici
Ar So kaulu cementu nav paredzéts izmantot nekadus piederumus.

3.4. Jebkadu citu iericu vai izstradajumu apraksts, ko paredzéts izmantot kopa ar So ierici

Kaulu cements ir paredzéts izmantoSanai savienojuma ar kaulu cementa ierobeZotaju, pieméram, Teknimed CEMSTOP®.
CEMSTOP ® bioabsorb&jams cementa ierobezotajs ir diafizars aizbaznis ortopédiskai lietoSanai. Tas ir paredzéts, lai
nosprostotu medularo dobumu pirms akrila cementa ievadisanas giizas locitavas nomainas laika.

Kaulu cements ir paredzéts sagatavosanai ar sajauksSanas un injicéSanas sistémam, kas pielagotas ta viskozitatei.
- CEMFIX® 1 (augsta viskozitate), ieteicama sagatavosana bloda ar lapstinu un manuala ievadisana.
- CEMFIX® 3 (zema viskozitate), ieteicams izmantot sajauksanas un injicéSanas sistému.

4. Riski un bridinajumi
4.1. Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas

Péc identificéto un paredzamo risku maksimalas iespéjamas samazinasanas atlikusie riski ir sadi.

- Nevélam3s blakusparadibas, kas ietekmé sirds un asinsvadu sistému, par kuram zinots zinatniskaja literatara?
(pazistamas arl ka kaulu cementa implantacijas sindroms (BCIS)), pieméram, parejosas hipotensivas reakcijas,
iespeéjams, sakara ar MMA monomeéra izdaliSanas risku polimerizacijas laikd un monomeéra izgarojumu iedarbibu. DaZi
pacienti piedzivoja sirdsdarbibas apstasanos (Iidz 0,17 % zinots traumatologija un 0,017 % zinots planveida
procediras)?. Tapéc pacienti ir rapigi janovéro attiecibd uz jebkadam asinsspiediena izmainam kaulu cementa
ievadiSanas laika un tadlt péc tas. Operacijas laika anestezeologs ir jainformé, kad tiek implantéts kaulu cements.
Literatra par kaulu cementiem ir zinots par smaga BCIS gadijumiem 5 % primaras pilnas celgala vai gliZas locitavas
artroplastikas gadijuma, 2 % primaras pleca locitavas artroplastijas operacijas un 7 % revizijas procediiras neatkarigi no
locitavas?, bet nav zinojumu par gadijumiem ar CEMFIX® cementu.

- Parmériga eksotermiska reakcija (zinots par vienu gadijumu ar CEMFIX® 1, kas atbilst 0,0009 % gadijumu)

- Pécoperacijas infekcija (zinots par 2 gadijumiem kliniskaja pétijuma ar CEMFIX® cementiem).

- Nepietiekama fiksacija var ietekmét cementa/kaula sakeri un izraisit mikrokustibu, ka rezultata protéze var k|Gt valiga
(nav zinojumu par gadijumiem ar CEMFIX® cementiem). Tadéjadi visiem pacientiem ieteicama ilgtermina regulara
uzraudziba.

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

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Pirms lietoSanas rupigi izlasiet lietoSanas instrukciju un ievérojiet cementa un ta injicéSanas sistémas sagatavo$anas un
lietoSanas noradijumus.

LietoSanas instrukcijas neievérosana var izraisit iespéjamas nevélamas sekas.

Optimalai cementa lietoSanai pirms kirurgiskas iejauksSanas ir svarigi veikt rlipigu pacienta pirmsoperacijas parbaudi, lai
apstiprinatu indikacijas un planotu kirurgisko metodi.

Veselibas apripes specialistam japarzina cementa 1pasibas un lietoSanas parametri, ka ari jablt pieredzei cementétas
endoprotezésanas procediras. Tadé| ieteicams nemt véra ieteikto sagatavosanas laiku.

! 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
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Pirmskliniska parbaude ir veikta vienai cementa vienibai, tapéc vienam pacientam ieteicams izmantot ne vairak ka vienu
cementa vienibu.

Glabasana

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

- S ierice ir iepakota un sterilizéta tikai vienreizéjai lietodanai. Nedrikst atkartoti izmantot, apstradat un sterilizét.
Atkartota izmanto$ana, apstrade vai sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit 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 inficésanos, tostarp, bet ne
tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta uz citu.

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

- Nelietojiet o 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.

- lznemot izstradajumu no iesainojuma, noteikti ieverojiet aseptikas noteikumus.

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

- Vienmér pirms procediras veikSanas parbaudiet skidruma stavokli. Nelietojiet Skidruma komponentu, ja tam redzamas
jebkadas sabiezésanas vai priekslaicigas polimerizacijas pazimes. Sie apstakli norada, ka izstradajums netika pareizi
uzglabats.

Cementa sagatavosana

- Kontrol€étai un optimalai cementa izmantosanai devas vismaz 24 stundas pirms lietoSanas ir jauzglaba ieteicamaja 20 °C
temperatuira.

- Cementa darba fazu ilgums ir atkarigs no apkartéjas vides un komponentu temperatiiras, ka ari no operaciju zales
relativa mitruma limena. Augsta temperatiira samazina gaidiSanas, injicéSanas un cietésanas laiku. Zema temperatdira
paildzina Sos laikus.

- Ja nepiecieSama zemaka viskozitate vai ilgaks ievadiSanas laiks, ieteicama kaulu cementa un piederumu iepriekséja
atdzeséSana vismaz 24 stundas. SajauksSanas laiks ir tads pats ka iepriek$ neatdzesétam cementam, tomér ievadisanas
laiks un sacietésanas laiks ir ilgaks.

- CEMFIX® 3 ievadiSanas fazes ir noteiktas, izmantojot razotaja ieteikto injicésanas sistému (skatiet sadaju IETEICAMIE
PIEDERUMI augstak) bez vakuuma. Citu sistému izmantoSanas gadijuma tas var atskirties. Sacietésanas laiks var atskirties,

ja sajauksana tiek veikta vakuuma.

- Nav ieteicama divu kaulu cementa vienibu sajauksana, jo ievadiSanas un sacietésanas laiks var ievérojami atskirties no
razotaja apstiprinata.

- Piedevas (pieméram, skidras antibiotikas) nedrikst sajaukt ar kaulu cementu, jo tas var izmainTt cementa 1pasibas.

- Pirms kaulu cementa ievadiSanas kaula dobums ir rpigi jaiztira, jaizmazga un janozavé, lai novérstu piesarnosanu ar
asintim un kaulu smadzeném.

- Razotajs neiesaka nevienu konkrétu kirurgisko metodi: arsta pienakums ir noteikt kaulu cementa un konkrétas metodes
piemérotibu katram pacientam.

Personala drosiba

Saskares gadijuma cimdi var izskist un var rasties audu bojajumi. Otra cimdu para uzvilkSsana var mazinat paaugstinatas
jutibas reakciju iespéjamibu.

- Skidrais monomérs ir |oti gaistoss un viegli uzliesmojoss.

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

- Nodrosiniet, ka elektrokoagulacijas ierices netiek izmantotas tikko implantéta kaula cementa tuvuma, jo tas var radit
monomeéra tvaiku aizdegSanos.
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- Jaievéro piesardziba, lai novérstu parmérigu monoméra koncentrétu tvaiku iedarbibu, kas var izraisit miegainibu,
kairinat elpcelus, acis un pat aknas.
- Nelaujiet personalam, kas valka kontaktlecas, atrasties tuvuma vai iesaistities kaulu cementa sajauk3ana.

Uzraudziba ievadisanas laika

- Pédeéjais polimerizacijas posms notiek in situ, un ta ir eksotermiska reakcija ar ievérojamu siltuma izdalisanos. Atbilstosi
standartam ISO 5833 temperatira var sasniegt [idz pat 95 °C. Polimerizacijas laika in situ radttais karstums biezi var izraisit
kaula struktdras izmainas?.

- Uzturiet protezésSanas komponenta poziciju tik ilgi, kamér beidzas polimerizacijas process, lai nodroSinatu pareizu
fiksaciju.

4.3. Citi batiski drosibas aspekti, tostarp jebkadu korigéjosu darbibu drosibas joma (FSCA) kopsavilkums, ja piemérojams
Nav piemérojams. Pédéjo 5 gadu laika saistiba ar CEMFIX® FSCA netika izdots.

5. Kliniskas novértésanas kopsavilkums un saistita informacija par pécregistracijas klinisko novérosanu
(PMCF)

5.1. Klinisko datu kopsavilkums attieciba uz ekvivalentu ierici, ja piemérojams

Pirmas CE markéjuma pieskirSanas laika 1998. gada CEMFIX® kaulu cementu novért&ja un apstiprinaja pilnvarota iestade
(SNCH), pamatojoties uz ta lidzvértibu CMW® kaulu cementam, ko razo uznémums Depuy Inc. Kops ES MDR 2017/745
stasanas spéka 2021. gada lidzvértiba ar citiem kaulu cementa izstradajumiem vairs netiek apgalvota.

5.2. Pirms CE markéjuma veikto ierices pétijumu klinisko datu kopsavilkums, ja piemérojams
Nav piemérojams. Kliniskie pétijumi pirms CE markéjuma pieskirSanas netika veikti.

5.3. No citiem avotiem ieglto klinisko datu kopsavilkums, ja piemérojams

A. Pécregistracijas kliniskas noveérosanas (PMCF) pétijums, kuru Teknimed uzsaka 2019. gada un joprojam to veic.

Nosaukums: Artroplastika izmantoto kaulu cementa izstradajumu un cementa ierobeZotaju droSibas un klinisko
raksturlielumu novértésana

Pamatojums/konteksts: TEKNIMED ir izstradajis vairakus kaulu cementa izstradajumus, ko paslaik izmanto artroplastikas
proceduras. Ta ka Sis proceduras tiek izmantotas arvien biezak, ir nepiecieSami dati par So izstradajumu ilgtermina
droSumu un efektivitati realaja dzive.

Meérkis: Meérkis ir ievakt tdlitéjus, vidéja termina un ilgtermina datus péc artroplastikas operacijas par saistito klinisko
funkcionalo un komplikaciju iznakumu tirgu apstiprinatajiem TEKNIMED artroplastikas izstradajumiem, lai novertétu to
veiktspéju un drosibu reala vide.

Pétijuma plans: globals, vienas grupas, nekontroléts, daudzcentru, retrospektivs un prospektivs novérosanas pétijums.
Pacienti tiek novéroti saskana ar pétijjumu centru vietéjo standarta medicinisko praksi. Dati tiek apkopoti pirms
operacijas, operacijas laika un standarta apripes novérosanas (FU) vizités.

Primarais mérkparametrs: i) protézes dzivildze, kas definéta ka laiks no implantacijas l1dz revizijas operacijai cementa
defekta dél; ii) cements ar gentamicinu gadijuma virspus&ju un/vai dzilu pécoperacijas infekciju biezums.

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.

Drosibas mérkparametri: visas nevélamas blakusparadibas (pieméram, protézu valigums, dislokacija, dzila infekcija...)
tiek apkopotas un dokumentétas pétijuma laika un iedalitas kategorijas péc smaguma pakapes un saistibas ar TEKNIMED
ierici.

Statistiska analize: Statistiskai analizei galvenokart ir aprakstoss raksturs, jo nav izteikta neviena hipotéze. Par katru
rezultatu tiek zinots katram izstradajumam atseviski, tomér daZzi izstradajumi var tikt sagrupéti un apkopoti, ja
izstradajumi ir savstarpéji saistiti un tas ir ja nepiecieSams (pieméram, cements + injekciju sistéma). Nav paredzéts
salidzinat vai parbaudit datus par izstradajumiem, ja vien tas nav pieprasits publikacijai vai citiem kliniskiem
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pieradijumiem. Ja nepiecieSams, Kaplana-Meijera dzivildzes analize tiks veikta vairakiem mérkparametriem, pieméram,
implanta revizijai vai aseptiskam valigumam.

PMCEF pétljuma rezultati (starpposma analize veikta 2022. gada decembri)

Populacija: Pétljuma tika ieklauti 92 pacienti, 66 sievietes un 26 viriesi, no kuriem 71 pacients ar CEMFIX® 1 (vidgjais
vecums 71,2 £ 8,1 gads) un 21 pacients ar CEMFIX ®3 (vid&jais vecums 83,4 + 19,7 gadi), un vinu dati tika analizéti pirmaja
starpposma analizé. Pacienti CEMFIX® 1 grupa tika novértéti istermina FU vizité (n = 64, 4,55 + 4,16 ménesi), vidéja
termina FU vizité (n = 40, 24,83 + 8,72 ménesi) un ilgtermina FU vizité (n = 12, 40,5 + 15,9 ménesi). Pacienti CEMFIX® 3
grupa tika novértéti istermina FU vizité (n = 19, 6,42 + 4,45 ménesi), vidéja termina FU vizité (n = 13, 22,62 + 9,9 ménesi)
un ilgtermina FU vizité (n = 5, 54,75 + 20,34 ménesi).

Indikacijas un procediras: Galvena indikacija bija primara cela locitavas operacija osteoartrita dé| (n = 59, 64 %) CEMFIX®
1 grupai un primara giZas locitavas operacija traumas déJ (n = 11, 52,4 %) CEMFIX® 3 grupai.

Kirurgiskas procediras laika netika zinots par nevélamam blakusparadibam vai komplikacijam, kas saistitas ar CEMFIX ®
cementu vai ar to saistitiem instrumentiem.

Kliniskie rezultati: Abas grupas (giZas un cela) neatkarigi no cementa sapes neparprotami mazinajas, samazinoties par
5/10 punktiem ne vélak par istermina FU vizites bridi. Paraléli tika novérota pretsapju lidzeklu patérina samazinasanas
un/vai lietoto pretsapju lidzeklu stipruma pakapes pazeminasanas. Ari attieciba uz cementiem un locitavam pétamo
personu passajlta uz istermina FU vizites bridi uzlabojas vismaz par 5/10 punktiem un saglabajas stabila. Vidéja termina
FU vizites laika vairak neka 90 % pétamo personu bija apmierinati ar savu operaciju un uzskatija, ka vinu veselibas
stavoklis ir uzlabojies vai palicis stabils. Vairakums pétamo personu atkal pienemtu So iejauk$anos. Labs cementa apvalks
un cementa integracija tika novérota visos (100 %) radiografiskajos attélos neatkarigi no izmantota cementa.

Drosiba: Neviena grupa netika novérotas ne rentgenstarojumu caurlaidigas linijas, ne osteolitiskas zonas.

Tika zinots par 2 nevélamam blakusparadibam: 2 infekcijas, kuru gadijuma bija nepiecieSama revizijas operacija ar
komponentu nomainu. Nemot véra kopéjo kohortu un neatkarigi no revizijas iemesla, CEMFIX® 1 grupas dzivildzes
radrtajs ir 98,6 % péc 40,5 + 15,59 ménesSiem un CEMFIX® 3 grupas dzivildzes raditajs ir 95,2 % péc 54,75 + 20,34
ménesiem.

Secinajums Var secinat, ka ST starpposma analize rada, ka CEMFIX® 1 un 3 ir efektivs un dross kaulu cements, ko var
izmantot artroplastikas kirurgija.

B. Nepartraukta pécregistracijas uzraudziba (PMS)

5 gadu laika no 2017. gada oktobra Iidz 2022. gada septembrim netika registrétas nekadas stdzibas par ietekmi uz
pacientu, kas saistitas ar CEMFIX® 3. Lietojot CEMFIX® 1, ir zinots tikai par vienu stdzibu ar ietekmi uz pacientu: 1 pacients
nomira artroplastikas operacijas laika (sastopamibas biezums = 0,0009 %). Pacientam bija visparéjs slikts veselibas
stavoklis (esenciala hipertensija, aritmiska sirdsdarbiba, 83 gadi). Nave nebija saistita ar cementu.

Taja pasa laika posma galvenajas publiskajas incidentu un ar to saistito risku kontroles tieSsaistes datu bazeés
konkuréjoSiem 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. SGdzibu skaits proporcionali pardoto vienibu skaitam taja pasa perioda ir ievérojami zems un
apstiprina paredzamo ierices ilgtermina drosibu.

5.4. Kliniskas veiktspéjas un drosibas visparéjs kopsavilkums

CEMFIX® cementi ir izstradajumi, kas izgatavoti péc plasi pazistamas tehnologijas, 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.

CEMFIX® cementu veiktspéja tika parbaudita un apstiprinata ar PMCF pétijumu (skatiet 5.3.A. sadaju augstak).
Tstermina drosiba tika parbaudita un apstiprinata ar PMCF pétijumu (skatiet 5.3.A. sadalu augstak), un ilgtermina drosiba
tika parbaudita un apstiprinata ar 20 gadus ilgu pécregistracijas uzraudzibu (skatiet 5.3.B. sadalu augstak).

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

5.5. Pasreizéja vai planota pécregistracijas kliniska novérosana
Paslaik notiek PMCF pétijums, kas aprakstits augstak 5.3.B sadala, un Teknimed to turpina.

6. lespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Kad tiek skaidri noteikta indikacija artroplastikas procedirai un pacients piekrit operacijai, kirurgam jaizvelas starp 2
protézu veidiem: cementétu un necementétu.

Medicinas literatlira nav skaidri noraditas butiskas atskiribas So divu veidu protéZzu 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$€jo pieredzi.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

TEKNIMED izstradajumu implantacija javeic tikai pielagota vidé, un to drikst izmantot kvalificéti veselibas apripes
specialisti, kuriem ir labas zinaSanas un atbilsto3a pieredze kaulu cementa izstradajumu sagatavosana. Teknimed kaulu
cementa lietoSanai nav nepiecieSama 1pasa apmaciba, jo kaulu cementa sajauksanas un injicésanas metode tiek uzskatita
par ortopédijas kirurgu pamatzinasanam. Tomér, ja nepiecieSams, sagatavoSanas metodes var iegit no TEKNIMED
pilnvarotiem izplatitajiem.

8. Atsauce uz visiem piemérotiem harmonizétiem standartiem un aprapes standartiem (CS)

Standarta L
Standarta atsauce - Standarta nosaukums Piemérojamiba
parskats
> Visparigie standarti
EN 1SO 13485 2016/A11: Med_lt:lmskas ierices — Kvalitates vadibas sistémas — Reglamentéjosas .P|Inlbaf ja
2021 prasibas piemérojams
e o I - Pilniba, ja
EN 1SO 14630 2012 Neaktivi kirurgiskie implantati — Visparéjas prasibas Lo
piemérojams
EN 1SO 14971 2019/ A11: .l\/lt?dlumskas ierices — Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam .P|Inlbaf ja
2021 iericem piemeérojams
2015 / Al: | Mediciniskas ierices — Lietojamibas inZenierijas piemérosana Pilniba, ja
EN 62366 S o I
2020 mediciniskam iericém piemérojams
. . . _ _ Pilnib3, ja
XP $99-223 2020 Mediciniska ierice — ieguvumu / risku parvaldiba Lo
piemérojams
S _ g L Pilnib3, ja
EN ISO 14155 2020 Cilvékiem paredzétu medicinas iericu kliniska izpéte — Laba kliniska prakse o
piemérojams
> Produktu standarti
P . . Pilniba, ja
I1SO 5833 2002 Implanti kirurgijai — akrila sveku cementi L
piemérojams
. o _y Pilniba, ja
ASTM D638 2022 Plastmasas stiepes 1pasibu standarta testéSanas metode L
piemérojams
ASTM 2503 2020 Stand?r.ta E)rakse medlcml_sk? ieri¢u un citu priekSmetu markésanai drosibai _Pllnlba: ja
magnétiskas rezonanses vidé piemérojams
1999 / Al: Paraugu nemfanas pr?ceduras Rarbauc_ﬂel pef atr'lbut|ervn — 1. da!a_. Pilniba, ja
ISO 2859-1 Paraugu nemsanas shémas, kas indeksétas péc pienemsanas kvalitates L
2011 . . _ . s piemérojams
ierobezojuma (AQL) parbaudei pa partijam
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ASTM F451

2021

Akrila kaulu cementa standarta specifikacija

Pilniba, ja
piemeérojams

> Biologiskas saderib

as standarti

EN 1SO 10993-1 2020 Med_|f|n|sk(? |er|c9 b|o|(2g|ska|s nov_ertejums — 1. daja: Novértésana un .Pllnlbaf ja
testésana riska parvaldibas procesa piemérojams

EN 1SO 10993-2 2006 Med_lcmlsko iericu biologiskais novértéjums — 2. daja: Dzivnieku labturibas .Pllnlbaf ja
prasibas piemérojams

EN ISO 10993-5 2009 Med!ctmskch).lerl‘cu biologiskais novértéjums — 5. dala: Testi citotoksiskuma .Pllnlba: ja
noteikSanai in vitro piemérojams

EN 1SO 10993-6 2016 Mec.||C|_n|s_ko |er|ct_1vb|olog|ska|s novértéjums — 6. dala: Lokalas iedarbibas .Pllnlba: ja
testi péc implantésanas piemérojams

EN 1SO 10993-10 2021 I_\/Iedlcmls!(c.) |_er.|.cu bIO|9gISkaIS noveértéjums — 10. dala: Kairinajuma un .Pllnlbaf ja
adas sensitizacijas testi piemérojams

EN ISO 10993-11 2018 Med.lcmlsko |er|.cu biologiskais novértéjums — 11. dala: Sistémiska .Pllnlba: ja
toksiskuma testi piemérojams

EN 1SO 10993-12 2021 Medlcmlsvko iericu biologiskais n(?yt_ertejums — 12. dala: Paraugu .Pllnlba: ja
sagatavo$ana un atsauces materiali piemérojams

EN ISO 10993-17 2009 Medllcmlslfo |§r|cu.b|olf)g|ska|s novert(vejums — 17. dala: IzskalojoSos vielu .Pllnlba{ ja
maksimalas pielaujamas devas noteiksana piemérojams

2020/A1: | Medicinisko ieric¢u biologiskais novértéjums — 18. dala: Materialu kimiskais Pilniba, ja

1SO 10993-18 . L

2022 raksturojums piemérojams

> Markésanas un iepakosanas standarti

EN ISO 14698-1 2003 SFerl_Ias tglpas un ar tam saistitas ko.ntr_ol_eFas v!de_s - Biologiska _Pllnlbaf ja
piesarnojuma kontrole — 1. dala: Visparigie principi un metodes piemérojams
Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas medicinas iericém, kuram oo
2001/ o . " _ o s Pilnib3, ja
EN 556-1 paredzéts lietot uzlimi "STERILS". 1. dala. Prasibas attieciba uz sterilizétam L
AC:2006 - L piemérojams
medicinas iericém
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas medicinas iericém, kuram Pilniba. ia
EN 556-2 2015 paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 2. dala: Prasibas aseptiski apstradatam L fJ
S piemérojams
medicinas iericém
Sterilizétu medicinisko ieri¢u iepakojums — 5. daja: Noslédzami maisini un Pilnib3. ia
EN 868-5 2018 rulli no porainiem materialiem un plastmasas pléves konstrukcija — - fJ
- piemérojams
prasibas un testa metodes
Sterilizétu medicinisko ieri¢u iepakojums — 7. dala: Ar limi parklats papirs I
e . _ o - _y Pilniba, ja
EN 868-7 2017 sterilizacijas procesiem zema temperatira — Prasibas un testésanas L
piemérojams
metodes
Sterilizétu medicinisko ieriCu iepakojums — 1. dala: Prasibas attieciba uz Pilnib3. ia
EN ISO 11607-1 2020 materialiem, sterilam barjeru sistémam un iepakojuma sistémam — 1. - fJ
_ piemérojams
grozijums
Sterilizétu medicinisko iericu iepakojums — 2. dala: Veidosanas, Pilnib3. ia
EN ISO 11607-2 2020 hermetizésanas un apriko$anas procesu validésanas prasibas — 1. - fJ
. piemérojams
grozijums
EN 1SO 15223-1 2021 l\/.led_lclnlskas |e_r|ces. EtikeSu simboli, markésana un pavadinformacija. .Pllnlbaf ja
Visparigas prasibas piemérojams
2021/COR: S O, - . Piln1b3, j
EN ISO 20417 / Mediciniskas ierices — RaZotdja nodrosinama informacija . I ni a. a
12.2021. piemérojams
ASTM D 4169 2022 St_andarta.prakse parvadasanas konteineru un sistému veiktspéjas .Pllnibaf ja
parbaudei piemérojams
ASTM D 4332 2022 Standarta prakfe kondl.aonesanas konteineru, iepakojumu vai iepakojuma _P|In1baf ja
komponentu parbaudei piemérojams
ASTM D 4728 2017 Stan_dvarta.teftesa_nasv_metodfe p_arvadasanas konteineru vibracijas _P|In1baf ja
testésanai péc nejausibas principa piemérojams
ASTM D 5276 2019 St_andarta.testesanas metode piekrautu konteineru brivas krisanas _P|In1baf ja
parbaudei piemérojams
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ASTM D 999 2008 St_andarta.testesanas metodes parvadasanas konteineru vibracijas .Pllnlbaf ja
parbaudei piemérojams

ASTM E 1929 2015 Stanq?rFa teft.esanas.mefode bllvs.lega hopl}uzvu noteikSanai poraina .Pllnibaf ja
mediciniskaja iepakojuma ar krasvielas iespiesanos piemérojams

ASTM 2016 Standarta testéSanas metode elastiga iepakojuma plombu integritates Pilnib3, ja
F1886/F1886M noteikSanai piemérojams

_y - . . . Pilniba, ja

ASTM F88 / F88M 2021 Standarta testésanas metode elastigo barjeras materialu blives izturibai o

piemérojams

ASTM D 6653/ D 2021 Standarta testésanas metodes liela augstuma ietekmes noteikSanai uz Pilniba, ja
6653 M iepakosanas sistémam ar vakuuma metodi piemérojams

ASTM D642 2020 Standarta testésanas metode parvadasanas konteineru, sastavdalu un Pilniba, ja

vienibu kravu spiedes pretestibas noteikSanai 1

piemérojams

> Mikrobiologijas standarti

Medicinas iericu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes

2018 . . e - e 5 Pilnib3, j
EN1SO 11737-1 / — 1. daJa: Uz raZojuma eso$as mikroorganismu populacijas lieluma un . l nl a. Ja
Al:2021 . piemérojams
rakstura noteikSana
Medicinas iericu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes Pilnib3. ia
EN1SO 11737-2 2020 — 2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteikSanai, validésanai un L fJ
Y piemérojams
uzturesanai
EN 1SO 11138-1 2017 Veselibas ap.rupze_s ||dzek,lu_ster|I|zacua — Biologiskie indikatori .Pllnlbaf ja
— 1. dala: Visparigas prasibas piemérojams
EN ISO 11138-2 2017 Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — Biologiskie indikatori — 2. dala: Pilniba, ja

Etilénoksida sterilizacijas procesu biologiskie raditaji

piemérojams

> Gamma sterilizacijas standarti

ENISO 11137-1

2015/A2:2
019

Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — Apstarosana
— 1. dala: Medicinisko iericu sterilizacijas procesa izstradasanas,
validésanas un regularas uzraudzisanas visparigas prasibas

Pilniba, ja
piemérojams

ENISO 11137-2

2015

Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — Apstarosana
— 2. dala: Sterilizéjosa apstarojuma devas noteiksana

Pilniba, ja
piemérojams

> Etilénoksida sterilizacijas standarti

ENISO 11135-1

2014/A1:2
019

Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — etilénoksids — 1. dala:
Medicinisko iericu sterilizacijas procesa izstradasanas, validésanas un
regularas uzraudziSanas visparigas prasibas

Piln1b3, ja
piemérojams

EN ISO 10993-7

2008 AC1:
2009

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

Piln1ba, ja
piemérojams

> Aseptiskas apstrades standarti

EN ISO 13408-1 2015 Veselibas apripes lidzek|u aseptiska apstrade — 1. dala: Visparigas prasibas 'P|In1ba: 12
piemérojams
- _ _ = - A Pilnba, ja
EN I1SO 13408-2 2018 Veselibas apripes lidzek|u aseptiska apstrade — 2. dala: Filtracija

piemérojams

9. Parskatisanas vésture

Parskatita v _ . L
.ars atita lzdoSanas . Parskatitais izdevums, ko apstiprinajusi
izdevuma Izmainu apraksts . .
datums pilnvarota iestade

numurs

[ J3, apstiprinasanas valoda: Anglu
1.0. DEC 2022 Izveidots valoda

M Né
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§1.7. & 1.8.: Pirma CE markéjuma datuma un numura

[0 J3, apstiprinasanas valoda: Anglu
valoda

1.1. MAR 2023 laboiums
! M Né
g z.:zlfa'\llpoirlas |a|k§ plieV|e?osana —— M )3, apstiprinadanas valoda: Anglu
12, AUG 2023 .2.: Noradijuma pievienoSana par ne vairak ka valoda

cementa vienibas izmantoSanu vienam pacientam
§ 8. ASTM F451 pievienosana

O Neé

Pacientiem paredzétas ierices drosibas un klinisko raksturlielumu kopsavilkums ir nodrosinats nakamaja lappusé.
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DROSIBAS un KLINISKO RAKSTURLIELUMU KOPSAVILKUMS (SSCP) PACIENTIEM — versija latvie$u valoda
CEMFIX®

Sis drosibas un kiinisko raksturlielumu kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosindtu publisku piekjuvi ierices drosibas
un klinisko raksturlielumu galveno aspektu atjaunindtajam kopsavilkumam. Talak sniegtd informdacija ir paredzéta
pacientiem vai nespecidlistiem. Plasaks drosibas un klinisko raksturlielumu kopsavilkums, kas sagatavots veselibas
aprdpes specidlistiem, ir atrodams ST dokumenta pirmaja dala.

SSCP nav paredzéts sniegt vispdarigus ieteikumus par slimibas arstésanu. Sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu,
ja jums rodas kadi jautajumi par jiisu veselibas stavokli vai ierices lietosanu jisu 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: CEMFIX®

Pieejami 2 dazadi CEMFIX® kaula cementa izstradajumi ar 2 dazadam viskozitatém: CEMFIX® 1 un CEMFIX® 3.

Sai medicinas iericei ir ari talak noradrtas tirdzniecibas zimes:

AMPLIFIX 1 / AMPLIFIX 3; BIOCEMIUM | / BIOCEMIUM llI; IMPLABOND 1 / IMPLABOND 3; OPTICEM 1 / OPTICEM 3; ORCEM 1/
ORCEM 3; PALAFOM 1/ PALAFOM 3; SINPLUS 1 / SINPLUS 3; ORTHOCEM 1 / ORTHOCEM 3 ; EVOCEM 1 ET EVOCEM 3; NexCem 1/
NexCem 3 /; SIGNATURE Cement SV / SIGNATURE Cement LV / SIGNATURE -x Cement MV ; ProstheSet 13 / ProstheSet 14; PERFIX
PLUS 1/ PERFIX PLUS 3; Synth-X OH / Synth-X OL ; BezCem® 1 / BezCem® 3; CM-PX 1 / CM-PX 3; DYNABONE 1 / DYNABONE 3 /;
TEKCEM 1 / TEKCEM 3; C-fix 1 / C-fix 3; ArthroCem 1 / ArthroCem 3; Jointfix 1 / Jointfix 3; Prosthefix 1 / Prosthefix 3; C-Cem 1/ C-
Cem 3.

1.2. Razotaja nosaukums un adrese(-es):

TEKNIMED S.A.S.

Galvenais birojs RaZotne IzplatiSanas iecirknis

8, rue du Corps Franc-Pommies 11-12, rue d’Apollo (markésana)

65500 VIC en Bigorre Z| de Montredon Zl de la Herray

Francija 31240 L'Union 65500 VIC en Bigorre
Francija Francija

1.3. Pamata UDI-DI: 376017704B18DB

1.4. Gads, kad iericei pirmo reizi tika pieskirts CE markéjums: 1998

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzétais lietojums
CEMFIX® kaulu cementi tiek izmantoti protézes fiksacijai kaula.

2.2. Indikacija(-s) un paredzétas pacientu grupas

CEMFIX® kaulu cementi tiek izmantoti operacijas, kas tiek veiktas, lai aizvietotu locitavu (artroplastikas proceddras). Tos
lieto ar cementétu proteézi.

CEMFIX® kaulu cementus lieto pieaugusiem pacientiem, kuriem nepiecieSama locitavu endoprotezésana.

2.3. Kontrindikacijas

- Procediiras, kas nav noraditas sadala INDIKACIJAS.

- Probléma dazados kimiskajos procesos, kas notiek organisma, lai uzturétu dzivibu un normalu darbibu (vielmainas
traucéjumi).

- LietoSana inficéta kaula vieta.

- Izstradajuma sastavdalu nepanesamiba (alergiska reakcija).

- Daiam pacientu grupam nav pieejami pietiekami dati. CEMFIX® nedrikst izmantot jauniem pacientiem (bé&rniem,
pusaudZiem un pacientiem ar nenobriedudu skeletu). CEMFIX® nedrikst izmantot sievietém, kas baro ar kriti, un
grutniecem.
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3. lerices apraksts

CEMFIX® kaulu cements tika izstradats protézu (pieméram, locitavu protézes) fiksacijai locitavu kaulos, pieméram, giza,
celvai pleca.

Kaulu cements tiek sagatavots tiesi pirms operacijas. Skidra un pulverveida sastavdalas ir jasajauc kopa. Sajauksana tiek
veikta bJoda ar lapstinu, bet vidéjas un zemas viskozitates kaulu cementam — izmantojot sajaukSanas un injicésanas
sistéemas komplektu. Kaulu cements tiek ievadits un protéze tiek novietota tdlit péc sajauksSanas. Aptuveni péc 15

minGtém kaulu cements pilniba sacieté, un protéze neatgriezeniski fikséjas kaula.

CEMFIX®1&3

P Teknimed

CEMFIX® kaulu cements ir izgatavots no biologiski saderigiem sintétiskajiem komponentiem (akrila veida molekulas).
Pulveris satur benzoilperoksidu (BPO), un skidrums satur N, N-dimetil-p-toluidinu (DMPT). Kad skidrums tiek pievienots
pulverim un sajaukts saskana ar lietoSanas instrukciju, veidojas noteiktas konsistences cements atkariba no sastava. BPO
no pulvera un DMPT no skidruma reageg, lai raditu brivos radikalus, izmantojot oksidéSanas-reducésanas reakciju. Brivie
radikali reagé ar monoméru skidrumu, izraisot cementa polimerizaciju un sacietésanu.

CEMFIX® kaulu cementa izstradajumos ir ari dalinas, kas padara tos redzamus rentgenstaros. Tas palidz kirurgiem
kontrolét, vai protéze ir labi nofikséta cementa.

Pilns kaulu cementa sastavs ir aprakstits tabula talak.

Koncentracija (masas %)
SASTAVS CEMFIX® 1 CEMFIX® 3
Augsta viskozitate Zema viskozitate
Pulvera faze 40g 40g
Polimetilmetakrilats 87,6 87,6
Benzoilperoksids 2,4 2,4
Barija sulfats 10,0 10,0
Skidra faze 14,48 16,4 g
Metilmetakrilats 84,4 84,4
N-butilmetakrilats 13,2 13,2
N,N-dimetil-p-toluidins 2,4 2,4
Hidrohinons 20 ppm 20 ppm

CEMFIX® kaulu cementu sagaidamais dzivildzes raditajs ir 90 % péc 10 gadiem. Paredzama kalposanas laika beigas nav
paredzéta cementa iznemsSana, un tam nav nepiecieSama uzturésana, ja vien mediciniskas komplikacijas dé| nav
nepiecieSama 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 gadijuma aizstatu
konsultdaciju ar jasu veselibas apripes specialistu.

4.1. Atlikusie riski un nevélama ietekme

Akrila kaulu cementa nevélamas blakusparadibas
- Zinatniskaja literatdra ir zinots par zema asinsspiediena reakcijam (hipotensiju), iespéjams, kaulu cementa komponentu
izdalisanas dé]. Kaulu cementa implantésanas sindroms (BCIS) ir nevélama blakusparadiba, kas var ietekmét sirds un
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asinsrites sistemu. Nopietni BCIS zinatniskajos rakstos tika aprakstiti 5 % primaru pilnigu cela vai glizas locitavas operaciju,
2 % primaru pilnigu pleca locitavas operaciju un 7 % visu locitavu revizijas procediru, bet neviens gadijums nebija saistits
ar Cemfix® cementu. DaZi pacienti piedzivoja sirdsdarbibas apstasanos (lidz 0,17 % zinots traumatologija un 0,017 %
zinots planveida proceddras).

- Parmeérigs karstums, kas rodas kaula cementa sacietésanas laika (par 1 gadijumu zinots CEMFIX® 1)

- Infekcija péc operacijas (zinots par 2 CEMFIX® kaulu cementa lietoSanas gadijumiem)

- Slikta protézes fiksacija var izraisit sliktu sakeri starp kaulu un cementu, ka rezultata protéze var atdalities (nav zinots
par CEMFIX® cementu lietoSanas gadijumiem). Tapéc ieteicams veikt ilgtermina novérosanu.

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

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Nav bridinajumu un piesardzibas pasakumu pacientiem. So ierici izmanto tikai veselibas apriipes specialisti.
Pacientiem ar kaulu cementa komponentu nepanesibu tas japazino savam kirurgam.

4.3. Jebkadu korigejosu darbibu drosibas joma (FSCA) kopsavilkums, ja piemérojams
Pédéjos gados CEMFIX® cementiem nav izdoti noradijumi par korigéjoSam darbibam drosibas joma.

5. Kliniskas novértésanas un pécregistracijas kliniskas novérosanas kopsavilkums

5.1. Kliniskais pamatojums

CEMFIX® ir izstradajums, kas izgatavots péc |oti plaSi pazistamas tehnologijas. Tas daudzus gadus tika izmantots
ortopédiskaja kirurgija. Tas |auj veiksmigi fiksét protezéSanas implantus dziva kaula dobuma, tadéjadi radot kliniskus
ieguvumus pacientiem, pieméram, atvieglojot sapes un uzlabojot dzives kvalitati. llga droSuma uzraudzibas vésture kops
laiSanas tirgu apstiprinaja, ka tam nav nopietnu risku.

5.2. Kliniskie pieradijumi CE markéjumam
CEMFIX® 1 un 3 pirmo reizi tika markéts ar CE zimi un laists tirgli 1998. gada. Taja laika klinisko drosibu apstiprinaja
[[dzvertiba citam izstradajumam.

A. Teknimed veikto klinisko pétijumu kopsavilkums
Paslaik notiek kiiniskais pé&tijums. Saja pétijuma Iidz $§im piedalijas 91 pacients. CEMFIX® kaulu cementi tika izmantoti
celiem un gurniem. Neviena probléma netika registréta. Sapes neparprotami mazinajas. Vairak neka 90 % pacientu bija
apmierinati ar operaciju. Kaulu cements visos gadijumos darbojas labi. PEc operacijas ir registrétas 2 infekcijas. Var
secinat, ka pétijums parada, ka CEMFIX® kaulu cementi ir efektivi un drosi.

B. Drosibas dati, kas iegti, veicot uzraudzibu realaja dzivé
Pédéjo 5 gadu laika netika registréta neviena siidziba par CEMFIX® 3. Viena sldziba tika registréta par CEMFIX® 1.
Operacijas laika nomira viens pacients. Pacientam bija visparéjs slikts veselibas stavoklis (esenciala hipertensija, aritmiska
sirdsdarbiba, 83 gadi). Nave nebija saistita ar cementu.
Incidentu risku uzraudzibas zinojumi netika registréti. Netika veiktas partiju atsaukSanas.
Netika konstatétas ierices problému tendence. Stdzibu skaits attieciba pret pardotajam vienibam ir |oti zems. Tas
apstiprina CEMFIX® kaulu cementu ilgtermina drosibu.

5.3 Drosiba

Teknimed vienmér veic kliniskos pétijumus (zinatniskas literatiras parskati, pécregistracijas uzraudziba un kliniska
novérosana). Tiek dokumentéti un novértéti CEMFIX® ieguvumi un riski.

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 pécregistracijas
uzraudzibas gadu laika citi riski netika konstatéti.

6. lespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Apsverot citu arstésanu, ieteicams sazinaties ar savu kirurgu. Vin$/vina nems véra konkréto situaciju.
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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 jablt planai un viendabigai. Necementéta kajina (saukta ari par necementéto vai preséto) parasti ir
parklata ar porainu vielu, I1dzigi ka ar plazmas aerosolu ar hidroksiapatitu. Kajinas fiksaciju asi nodrosinas inducéta kaula
ieaugSana porainaja parklajuma.

Publicetaja literatlira nav skaidri paraditas buatiskas atskiribas ieguvumu un risku attieciba Sim divam proceddram
(cementéta salidzinajuma ar necementétu). To attiecigie ieguvumi un riski joprojam ir pretrunigi. Lidz ar to par
izmantojamas protézes veidu lems kirurgs. 57 izvéle bis atkariga no pacienta vecuma, dzivesveida un kirurga iepriek$éjas
pieredzes.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Izstradajumu drikst izmantot tikai klinikas un slimnicas. To drikst izmantot tikai kvalificéti veselibas apripes specialisti.
Viniem ir jabut ekspertiem ortopédiskas kirurgijas joma.
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