N
Teknimed

DROSIBAS UN KLINISKO RAKSTURLIELUMU KOPSAVILKUMS
SSCP

HIGH V+°®

Dokuments: SSCP_HIGHV_V1.3
Datums: SEP 2023

Sagatavoja Datums Paraksts

Vards, uzvards: S. Van de Moortele

Amats: klinisko pétijumu vaditajs
Par pécregistracijas uzraudzibas (PMS)
atbilstitbu normativajiem aktiem
atbildiga persona

Apstiprinaja Datums Paraksts

Vards, uzvards: F. Marcq

Amats:  pétniecibas un izstrades vaditajs

Vards, uzvards: S. Salles

Amats: regulativo lietu vaditajs
Par tehniska faila un EU DoC atbilstibu
normativajiem aktiem atbildiga persona

Vards, uzvards: F. Druilhet

Amats: kvalitates vaditajs
Par kvalitates parvaldibas sistémas
(QMS) un incidentu risku kontroles
atbilstibu normativajiem aktiem
atbildiga persona




\’vTeknimed

DROSIBAS un KLINISKO RAKSTURLIELUMU KOPSAVILKUMS (SSCP) VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
HIGHV+®

Prieksvards
Sis drosibas un klinisko raksturlielumu kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piek|uvi §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.

St informacija galvenokart ir paredzéta lietotdjiem (veselibas apriipes specialistiem, pieméram, kirurgiem). Pacientiem
paredzétais kopsavilkums atrodams beigas.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1. lerices tirdzniecibas nosaukums(-i): HIGHV+®

Sai medicinas iericei ir ari talak noraditas tirdzniecibas zimes.

H-CEM (TEKNIMED) / N Gold (TEKNIMED) / NEO V+ (ATF) / VV+ (AXON Medical) / NuVasive Maximum Viscosity Cement
(NUVASIVE) / INTROX High V (SIGNUS) / LUCENCE (TEKNIMED) / FLEX 24 (TEKNIMED) / HACEM+ (TEKNIMED) / HV 1300
(TEKNIMED) / CEM 56 (TEKNIMED) / HGTV+ (TEKNIMED) / VHCEM (TEKNIMED).

1.2. RaZotaja nosaukums un adrese(-es):

TEKNIMED S.A.S.

Galvenais birojs RaZotne Piegades kédes iecirknis

8, rue du Corps Franc-Pommies 11-12, rue d 'Apollo - ZI de Montredon (markésana)

65500 VIC en Bigorre 31240 L'Union Zl de la Herray

Francija Francija 65500 VIC en Bigorre
Francija

1.3. RaZotaja VRN (vienotais registracijas numurs): FR-MF-000001224
1.4. Pamata UDI-DI: 376017704B04CY

1.5. Mediciniskas ierices nomenklatiras apraksts / EMDN nomenklatiira: P900403 — neabsorb&jama aizpildisanas un
rekonstrukcijas ierices

1.6. lerices klase: Saskana ar ES MDR 2017/745 VI pielikuma 8. noteikumu HIGHV+® ir lll klases ierice

1.7. Gads, kad izdots pirmais sertifikats (CE), kas attiecas uz ierici: 2013

Mediciniska ierice pirmo reizi ir ieviesta $adas valstis:

Valsts levieSanas gads
Eiropa 2013
Australija 2015
Ukraina 2016
Makedonija 2017
ASV 2017
Taivana 2018
Izraéla 2018
Argentina 2019
Irana 2020
Dienvidafrika 2020
Apvienotie Arabu Emirati 2020
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Kolumbija 2022

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

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

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzétais lietojums
HIGHV+® kaulu cements ir paredzéts lietosanai paliativas perkutanas cementoplastikas procedlras, pieméram,
vertebroplastika vai kifoplastika.

2.2. Indikacija(-s) un mérka populacija(-s)
HIGHV+® kaulu cements ir indicéts sapigu skrieme|u kompresijas lGzumu fiksacijai.

HIGHV+® kaulu cements ir paredzéts lietosanai pieaugusiem pacientiem ar osteoporozes, labdabigu vai Jaundabigu
bojajumu vai traumu izraisitiem sapigiem mugurkaula skrieme|u kompresijas [Gzumiem.

2.3. Kontrindikacijas vai lietoSanas ierobezojumi

- Procediiras, kas nav noraditas sadala INDIKACIJAS.

- Koagulacijas traucéjumi vai smaga sirds un plausu slimiba.

- Nestabili skrieme]u lGzumi.

- Skrieme]u kermenu vai kajinu sieninu bojajums.

- Paaugstinata jutiba vai alergija pret kadu no izstradajuma sastavdalam.

- Pacienti, kuriem stavoklis acimredzami uzlabojas ar konservativaku arstésanu.

- Profilaktiska lietoSana pacientiem ar mugurkaula metastazém vai osteoporozi bez mugurkaula skriemelu lGzuma
pazimém.

- Nepietiekamu pieejamo klinisko pieradijumu dél kaulu cements ir kontrindicéts bérniem un gritniecém vai sievietém,
kuras baro ar krati..

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts
HIGHV+® ir kaulu cements, kas paredzéts lietoSanai cilvékiem skriemelu kermena patologisku lGzumu paliativai
stabilizacijai, izmantojot perkutanas cementoplastikas procediras, pieméram, vertebroplastiku un kifoplastiku.

Highv+®

Sis augstas viskozitates kaulu cements ir izgatavots no diviem steriliem komponentiem: polimetilmetakrilata poliméri
(pulveris) un monomeéri (Skidrums), kas lietoSanas laika ir jasamaisa.

Sastavs masas %
PULVERIS-20 g
PMMA (polimetilmetakrilats) 63,1
Benzoilperoksids (BPO) 0,5
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Barija sulfats (BaSO4) 27,3
Hidroksilapatits 9,1
SKIDRUMS — 8,6 g

MMA (metilmetakrilats) 98,5
N-N dimetil-p-toluidins 1,5
Hidrohinons 20 ppm

Pulvera sastavdala galvenokart sastav no polimetilmetakrilata polimériem. Barija sulfatu un hidroksilapatitu pievieno ka
rentgenkontrastéjosas vielas. Tas ar satur benzoilperoksidu ka ierosinataju polimerizacijas uzsaksanai

Skidrais komponents galvenokart sastdv no metilmetakrilata monomériem. N, N-dimetil-p-toluidins ir aktivators, kas
nepiecieSams, lai veicinatu polimerizacijas reakcijas paatrinasanu, kad pulveris un Skidrums tiek sajaukti, un pienemama
sacietéSanas laika un maksimalas polimerizacijas temperatiras sasniegSanu operaciju zalé. Lai novérstu monomeéra
priekslaicigu polimerizaciju uzglabasanas laika karstuma vai parmérigas gaismas iedarbibas dé], skidrumam nelielos
daudzumos pievieno stabilizatoru vai inhibitoru — hidrohinonu.

Kad pulveris un skidrums tiek sajaukti operaciju zalés, vispirms tiek ieglts vidéjas viskozitates maisijums. BPO
(benzoilperoksids) no pulvera un N, N-dimetil-p-toluidina DMPT no skidruma reagé, lai generétu brivos radikalus,
izmantojot oksidésanas-reducésanas reakciju. Brivie radikali reagé ar monoméru Skidrumu, izraisot viskozitates
palielinaSanos un cementa sacietésanu cieta matrica.

Injekcija javeic viskozas fazes laika, pirms cementa galigas sacietésanas, kas javeic arstéjama kaula vai dobuma iekSpuse.

HIGHV+® kaulu cementa paredzamais kalpoSanas laiks ir 10 gadi. Paredzama kalposanas laika beigas nav paredzéta
cementa iznems$ana, un tam nav nepiecieSama uzturésana, ja vien mediciniskas komplikacijas dé] nav nepiecieSama
operacija.

Izstradajums (pulveris un skidrums) tiek piegadats sterils.
Tas ir vienreizlietojams izstradajums.

3.2. Atsauce uz iepriek$éjo(-am) paaudzi(-ém) vai variantiem, ja tadi ir, un atskiribu apraksts
HIGHV+® nav izveidots uz jebkadas iepriekséjas paaudzes bazes, un tam nav variaciju.

3.3. Visu to piederumu apraksts, kurus paredzéts izmantot kopa ar So ierici
HIGHV+® kaulu cementu paredzéts izmantot kopa ar Sadiem piederumiem:
- Augstas viskozitates sajaukSanas un injicéSanas sistéma, kas tiek pardota ar “HighV +® mugurkaula cementa
sistéemu” (T040321K)
- Slipais troakars 11 G, tiek pardots atseviski.

3.4. Jebkadu citu iericu vai izstradajumu apraksts, ko paredzéts izmantot kopa ar $o ierici
Nekadas citas ierices vai izstradajumi nav paredzéti izmantosanai kopa ar HIGHV+®.

4. Riski un bridinajumi

4.1. Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas

- Mugurkaula cementa noplides arpus paredzeétas implantacijas vietas. Tas ir biezas: literatdra ir zinots par biezumu lidz
56 %' un 25% kiiniskaja pétijuma ar HIGHV+® (skatiet 5.3. sadalu zemak). Sis noplides gandriz vienmér ir

asimptomatiskas. Tomér dazos gadijumos, kad cements iekl|Ust asinsvadu sistéma, noplides var izraisit plausu un/vai
sirds emboliju vai citas kliniskas sekas (literatra ir zinots par biezumu lidz 1,5 %2, neviens attieciba uz HIGHV +°).

1 Alhashash M, Shousha M, Barakat AS, Boehm H. Effects of Polymethylmethacrylate Cement Viscosity and Bone Porosity on Cement
Leakage and New Vertebral Fractures After Percutaneous Vertebroplasty: A Prospective Study. Glob Spine J. 2019;9(7):754-60.

2 Hinde K. et al. Mortality Outcomes of Vertebral Augmentation (Vertebroplasty and/or Balloon Kyphoplasty) for Osteoporotic Vertebral
Compression Fractures: A Systematic Review and Meta-Analysis. Radiology. 2020;295(1):96—-103.
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- Literat@ra ir zinots ari par nevélamam blakusparadibam, kas ietekmé sirds un asinsvadu sistému (pazistamas ari ka kaulu
cementa implantacijas sindroms), tostarp sapém kritis, tahikardiju, smaga elpoSanas distresa pazimém un navi, ar
biezumu 0,43 %3. Sis blakusparadibas, domajams, ir saistitas ar MMA monoméra izdali$anos asinis polimerizacijas laika
un/vai parmérigu eksotermisku reakciju un/vai parak lielu spiedienu cementa injicésanas laika. Tapéc pacienti ir rapigi
janoveéro attieciba uz jebkadam asinsspiediena izmainam kaulu cementa ievadisanas laika un talit péc tas. Operacijas laika
anestezeologs ir jainformég, kad tiek implantéts kaulu cements.

- Tika zinots ari par daziem atseviskiem perioperativu lGzumu gadijumiem, pieméram: ribu, skriemela muguréja elementa
vai kajinas lizums pacientiem ar difizu osteopéniju vai osteoporozi, jo Tpasi krisu dalas vertebroplastikas procediru
laika, jo adatas ievadi$anas laika uz leju tiek radits augsts spiediens (biezums <1 %)% vai skriemela, kas atrodas blakus
injicétajam, osteoporotiskas slimibas dé| (Iidz 23 % literattra®, neviens saistiba ar HIGHV®).

Citas blakusparadibas ir Sadas:
- Alergija pret vienu no kaulu cementa sastavdalam (literatlra zinots par biezumu lidz 1,4 %°).
- Veselibas apripes darbinieku paklausana monomeéra izgarojumu iedarbibai®.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar HIGHV+® kaulu cementu, ir nekavéjoties jazino razotajam 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 sagatavosanas un
lietoSanas noradijumus.

Lietosanas instrukcijas neievérosana var izraisit iespéjamas nevélamas sekas.

Optimalai cementa lietoSanai pirms kirurgiskas iejauksanas ir svarigi veikt rlipigu pacienta pirmsoperacijas parbaudi, lai
apstiprinatu indikacijas un planotu kirurgisko metodi. Veselibas apripes specialistam japarzina cementa ipasibas un
lietoSanas parametri, ka ari jabit pieredzei cementa injicéSanas procediras. Tadé] ieteicams nemt véra ieteikto
sagatavosanas un ievadiSanas laiku.

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.

- §i 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 savstarpgju inficésanos, tostarp, bet ne
tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta uz citu.

- Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet iepakojumu, lai parliecinatos, vai tas nav ticis atvérts un nekada veida nav bojats, kas
var ietekmét sterilitati.

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

Pirms lietosanas
- Nedrikst implantét izstradajumus ar defektiem.
- Iznemot izstradajumu no iepakojuma, noteikti ievérojiet aseptikas noteikumus.

3 Krueger A. et al. Management of pulmonary cement embolism after percutaneous vertebroplasty and kyphoplasty: a systematic
review of the literature. Eur Spine J. 2009;18(9):1257-65

4 Tsoumakidou G. et al. CIRSE Guidelines on Percutaneous Vertebral Augmentation. Cardiovasc Intervent Radiol. 2017;40(3):331-42

5 Goon A. et al. Screening for acrylate/methacrylate allergy in the baseline series: our experience in Sweden and Singapore. Contact
Dermatitis 2008: 59: 307-313.

6 The American Conference of Governmental Industrial Hygienists recommends an 8-hr time-weighted average of 50 ppm (205 mg/m?3)
and a short-term exposure limit of 100 ppm. From: Ungers L. et al. Control of Methyl Methacrylate During the Preparation of
Orthopedic Bone Cements. 2007. Journal of Occupational and Environmental Hygiene, 4(4), 272-280.
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- 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 sabiezé$anas vai priekslaicigas polimerizacijas pazimes. Sie apstakli norada, ka izstradajums netika pareizi
uzglabats.

Cementa sagatavoSana

- Kontrolétai un optimalai cementa izmantoSanai devas vismaz 24 stundas pirms lietoSanas ir jauzglaba ieteicamaja 20 °C
temperatara.

- Cementa darba fazu ilgums ir atkarigs no telpas temperatiras un komponentu temperatiiras, ka ari no operaciju zales
relativa mitruma limena. Augsta temperatiira samazina gaidisanas, injicéSanas un cietésanas laiku. Zema temperatdra
paildzina Sos laikus.

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

- HIGHV+® cementa ievadiSanas fazes ir noteiktas, izmantojot raZotaja ieteikto injicéSanas sistéemu. Citu sistemu
izmantoSanas gadijuma tas var atSkirties. Jaievéro ieteicamais maisiSanas laiks, lai novérstu polimerizacijas attistiSanos
tada méra, ka cements vairs nav pietiekami skidrs, lai to varétu viegli parnest injekcijas sisttma un pareizi aizpildit kaulu
dobumus.

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

- RaZotajs neiesaka nevienu konkrétu kirurgisko metodi: veselibas apriipes specialista pienakums ir noteikt HIGHV+®
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 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 sajauksana.

Uzraudziba ievadisanas laika

- Kaulu cementa ievadiSanas laika bltiska ir radiologiska kontrole, lai veselibas apripes specialists varétu sekot pildisanas
gaitai un apturét proceddru, ja tiek konstatéta mazaka cementa noplide.

- lzmantojiet atbilstosas attélveidoSanas metodes, lai parbauditu, vai adata ir pareizi novietota, apkartéjas strukttras nav
bojatas un injicétais cements atrodas pareizaja vieta. Izmantojiet attélveidosanu, pieméram, divplaknu fluoroskopijas vai
DT vadibu, lai novértétu skriemela vai bojajuma spéju saturét injicéto kaulu cementu.

- lzvairieties no parmériga spiediena piemérosanas kaulu cementam, jo tas var izraisit kaulu cementa nopladi arpus
paredzéta lietojuma vietas. Cementa noplide var izraisit audu bojajumus un nervu vai asinsrites problémas. Injekcijas
iericei arT var tikt piemérots parmérigs spiediens, kas var izraisit tas salGsanu.

- Noplides var rasties art péc injekcijas, ja adata ir véna vai ja ir neatklati mikrolGzumi.

- 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 biezZi var izraisit
kaula struktdras izmainas. Uzturiet pacienta pozu tik ilgi, kamér beidzas polimerizacijas process, lai nodrosinatu pareizu
stabilizaciju.
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Pacientu uzraudziba

- Nevélamas blakusparadibas, kas ietekmé sirds un asinsvadu sistému, ir saistitas ar metilmetakrilata monomeéra
izdaliSanos asinsrites sistéma. Dati liecina, ka monomérs atri hidrolizéjas par metakrilskabi un ka ievérojama dala
cirkuléjosa metakrilata ir brivas skabes, nevis metilestera forma. Korelacija starp metilmetakrilata / metakrilskabes
cirkuléjosas koncentracijas izmainam un asinsspiediena izmainam nav noteikta.

- Metilmetakrilats var izraisit paaugstinatu jutibu augsta riska personam, kas var izraisit anafilaktisku reakciju.

4.3. Citi batiski drosibas aspekti, tostarp jebkadu korigéjosu darbibu drosibas joma (FSCA) kopsavilkums, ja piemérojams
HIGHV+® nav veikti nekadi korigéjosi pasakumi drosibas joma.

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

5.1. Klinisko datu kopsavilkums attieciba uz ekvivalentu ierici, ja piemérojams
Nav piemérojams. Neviena ierice netiek uzskatita par ekvivalentu.

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

5.3. No citiem avotiem iegito klinisko datu kopsavilkums, ja piemérojams
Nav piemérojams. Citi datu avoti netika identificéti.

5.4. Kliniskas veiktspé&jas un drosibas visparéjs kopsavilkums

HIGHV+® kaulu cements ir izstradajums, kas izgatavots péc plasi pazistamas tehnologijas, kas jau daudzus gadus tiek
izmantota invazivaja radiologija un neirokirurgija. Tas lauj veiksmigi konsolidét lauzto skriemeli, tadéjadi radot kliniskus
ieguvumus pacientiem, pieméram, mazinot sapes un uzlabojot dzives kvalitati. HIGHV +® veiktspéja un drosiba ir
parbaudita un apstiprinata, salidzinot ar rezultatiem, kas iegliti no publiskajam sérijam zinatniskaja literatlra un
pécregistracijas kliniskas novérosanas (PMCF) pétijuma, kas aprakstits ieprieks.

5.5. Pasreizéja vai planota pécregistracijas kliniska novérosana

Uznémums Teknimed ir ieviesis un paslaik veic pécregistracijas klinisko novérosanu, lai apstiprinatu klinisko veiktspéju
un drosibas rezultatus visiem saviem mugurkaula kaulu cementa izstradajumiem, tostarp HIGHV+®. 2022. gada oktobri
tika veikta pirma HIGHV +® pacientu grupas starpposma analize. Galveno rezultatu kopsavilkums ir sniegts zemak.
Nosaukums: Mugurkaula kirurgija izmantoto kaulu cementu un injekciju sistemu droSibas un kliniskas veiktspéjas
novértéjums — pécregistracijas kliniska novérosana

Populacija: Uz sis starpposma analizes datumu pétijuma tika ieklauti 60 pacienti (43 sievietes un 17 viriesi), kuru vidéjais
vecums operacijas bridi bija 73,8 gadi + 10,7. Lielaka dala no viniem (75 %, n = 42) cieta no osteoporotiskiem skriemelu
kompresijas lGzumiem, un 1 pacients (2 %) cieta no labdabigiem, bet 11 (20 %) no Jaundabigiem simptomatiskiem
bojajumiem, kas parsvara atradas jostas (62 %) (daziem — kraskurvja (38 %)) apgabala.

Kirurgiskas procediras: Lielaka dala procediru (85 %) bija vertebroplastika un 15 % bija kifoplastika. P&tnieki 98 %

procediru novértéja pildisanas fazi ka “vieglu” un darbu ar ierici/lietojamibu k3 “labu”. Nopltdes tika novérotas 14 (24 %)
pacientiem bez sekam. Netika zinots par citam komplikacijam operacijas laika, iznemot sajauksanas sistémas atteici.
Kliniskie rezultati istermina FU (1,1 £ 0,69 ménesi).

Sapes: Cementoplastikas procediras nodrosinaja skaidru sapju mazinasanu visiem pacientiem, vidéjais sapju limenis péc
VAS skalas samazinajas no 8,8 + 1,28 [imena sakuma lidz 3,7 £ 2,95 [imenim novéros$anas laika.

Funkcionalitate: Kopéjais Osvestrija nespéjas indeksa (ODI) raditajs samazinajas no vidéjas vértibas 63,4 % sakuma lidz
vidéjai vértibai 38,6 % novérosanas laika.

Apmierinatiba: FU laika 96,7 % pacientu atzina, ka ir apmierinati ar savu operaciju.

Drosiba: Netika zinots par nevélamam blakusparadibam. NovéroSanas laikd nomira 2 pacienti, bet vinu nave nebija
saistita ar cementu vai procediru.

Secinajums: STistermina rezultatu analize parada, ka HIGHV +@ ir efektiva un drosa ierice, kas izmantojama procedras,
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kuras nepiecieSama mugurkaula cementoplastika ar kaulu cementu.

6. lespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Cilvéki ar stipram sapém no mugurkaula skriemelu kompresijas lGzumiem tradicionali tiek arstéti ar nekirurgisku
arstésanu, kas ietver aktivitates samazinasanu, medikamentus un stiprinajumus. Konservativas terapijas pirmais mérkis
ir kontrolét sapes. Tapéc sapju mazinasanai bieZi tiek ieteikti tadi medikamenti ka bifosfonati (alendronats un
zoledronskabe), acetaminoféns un nesteroidie pretiekaisuma lidzekl|i (NPL). BieZi tiek izrakstiti muskulus atslabinosi
medikamenti nervu/kaulu sapju mazinasanai. Svarigi, ka opioidus akitu sapju gadijuma drikst lietot tikai Joti Tsu laiku (1—
2 nedélas). Turklat stiprinajumi arl tiek izmantoti sapju mazinasanai, jo stingrai muguras stiprinajumi ierobezo ar
mugurkaulu saistitas kustibas lauzta skriemela llmeni un tadéjadi lauj kaulam sadzit.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

TEKNIMED izstradajumu implantésana javeic tikai pielagota vidg, un to drikst veikt veselibas apriipes specialisti (radiologi,
kirurgi), kuriem ir labas zinasanas un atbilstosa pieredze $ada veida izstradajumu sagatavosana. SagatavoSanas metodes
var ieglt no pilnvarotiem izplatitajiem. Operators ir atbildigs par jebkadam komplikacijam vai kaitigam sekam, kas var
rasties kltdainas indikacijas vai kirurgiskas tehnikas izmantoSanas, nepareizas iekartas lietoSanas un/vai lietosanas
noradijumos paredzéto drosibas noteikumu neievérosanas dél. Ne razotajs, ne pilnvarotais parstavis nevar tikt atziti par
atbildigiem par sim komplikacijam.

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

Standarta L
Standarta atsauce - Standarta nosaukums Piemérojamiba
parskats
> Visparigie standarti
EN ISO 13485 2016/A11: Med_lcmlskas ierices — Kvalitates vadibas sistémas — Reglamentéjosas .Pllnlba{ ja
2021 prasibas piemérojams
TR . A - Pilniba, ja
EN ISO 14630 2012 Neaktivi kirurgiskie implantati — Visparéjas prasibas Lo
piemérojams
EN 1SO 14971 2019 / Al11: 'M?dlumskas ierices — Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam 'Pllnlba: ja
2021 iericém piemérojams
I _ . e e = o L Pilniba, ja
EN 1SO 14155 2020 Cilvekiem paredzétu medicinas iericu kliniska izpéte — Laba kliniska prakse L
piemérojams
2015/A1: | Mediciniskas ierices — Lietojamibas inZenierijas piemérosana Pilnba, ja
EN 62366 S L
2020 mediciniskam iericém piemeérojams
XP $99-223 2020 | Mediciniska ierice — ieguvumu / risku parvaldiba Pilnibs, ja
piemérojams
> Produktu standarti
o . ) Pilnib3, ja
1SO 5833 2002 Implanti kirurgijai— akrila sveku cementi piemérojams
1SO 13779-3 2018 / Al : | Kirurgiskie implanti — Hidroksilapatits — 3. dala. Kristaliskuma un fazu P“”Ibé’ ja
2021 tiribas kimiska analize un raksturojums piemerojams
o ) ) _ ) Pilnb3, ja
I1SO 13779-6 2015 Implanti kirurgijai — Hidroksilapatits — 6. dala. Pulveri piemérojams
5¢ & & 5 Pilniba, ja
ASTM E2118 »014 Stanc?a_rta testes_ainas .met.ode spéeka kontroléta no.g_u.ruma konstantas riinioa,
amplitddas testé3anai akrila kaulu cementa materialiem piemerojams
Paraugu nemsanas procediras parbaudei péc atribUtiem — 1. dala. Pilniba, ja
1999/A1: N _ ; _ _ . " . L
1SO 2859-1 2011 Paraugu nemsanas shémas, kas indeksétas péc pienemsanas kvalitates piemérojams
ierobezojuma (AQL) parbaudei pa partijam
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> Biologiskas saderibas standarti

EN ISO 10993-1 2020 Med_|vcm|skc_> IEI’ICEJ b|olc_>g|ska|s nov_ertejums — 1. daja: Novértésana un .Pllnlba: ja
testésana riska parvaldibas procesa piemérojams

EN 1SO 10993-2 2006 Med_|cm|sko iericu biologiskais novértéjums — 2. dala: Dzivnieku labturibas .Pllnlbaf ja
prasibas piemérojams

EN 1SO 10993-5 2009 Med!ctnlskf).lerl.cu biologiskais novértéjums — 5. daa: Testi citotoksiskuma .Pllnlbaf ja
noteikSanai in vitro piemérojams

EN ISO 10993-10 2021 I_\Aed|C|n|s!<9 |_er.|.cu b|0|f)g|ska|s novértéjums — 10. dala: Kairinajuma un .Pllnlba: ja
adas sensitizacijas testi piemérojams

EN 1SO 10993-11 2018 Med.|C|n|sko |er|Fu biologiskais novértéjums — 11. dala: Sistémiska .Pllnlba: ja
toksiskuma testi piemérojams

EN ISO 10993-12 2021 Medlcmlsvko iericu biologiskais nc.)yértejums — 12. dala: Paraugu .Pllnlbaf ja
sagatavo$ana un atsauces materiali piemérojams

EN ISO 10993-17 2009 Medlf:lnlsl_(o I(?FICU.bIO|_OgISkaIS noverttvajums — 17. dala: lzskalojoSos vielu .Pllnlba: ja
maksimalas pielaujamas devas noteiksana piemérojams

EN ISO 10993-18 2020/ Al: Medlcml_sko iericu biologiskais novértéjums — 18. dala: Materialu kimiskais .Pllnlba: ja
2022 raksturojums piemérojams

EN ISO 10993-23 2021 Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 23. Dala: testi attieciba uz Pilniba, ja

kairinajumu

piemérojams

> Markésanas un iep

akosanas standarti

EN ISO 14698-1 2003 SFen_Ias tglpas un ar tam saistitas kqntr_ol_e?as v!de.s - Biologiska .Pllnlba: ja
piesarnojuma kontrole — 1. daja: Visparigie principi un metodes piemérojams
Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas medicinas iericém, kuram I
2001/ o o " _ N e Pilnb3, ja
EN 556-1 paredzéts lietot uzlimi "STERILS". 1. dala: Prasibas attieciba uz sterilizétam L
AC:2006 e L piemérojams
medicinas iericém
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas medicinas iericém, kuram Pilnib3. ia
EN 556-2 2015 paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 2. dala: Prasibas aseptiski apstradatam L fJ
e piemérojams
medicinas iericém
Sterilizétu medicinisko ieri¢u iepakojums — 5. dala: Noslédzami maisini un Pilnib3. ia
EN 868-5 2018 rulli no porainiem materialiem un plastmasas pléves konstrukcija — R fJ
- y piemérojams
prasibas un testésanas metodes
Sterilizétu medicinisko iericu iepakojums — 7. dala: Ar limi parklats papirs Pilnib3. ia
EN 868-7 2017 sterilizacijas procesiem zema temperatiira — Prasibas un testésanas R fJ
piemérojams
metodes
Sterilizétu medicinisko iericu iepakojums — 1. daja: Prasibas attieciba uz Pilnib3. ia
ENISO 11607-1 2020 materialiem, sterilam barjeru sistemam un iepakojuma sistémam — 1. R fJ
. piemérojams
grozijums
Sterilizétu medicinisko ieri¢u iepakojums — 2. dala: Veidosanas, Pilnib3. ia
EN ISO 11607-2 2020 hermetizésanas un apriko3anas procesu validéSanas prasibas — 1. R fJ
. piemérojams
grozijums
EN 1SO 15223-1 2021 l\/.led_lclnlskas |e_r|ces. EtikeSu simboli, markésana un pavadinformacija. .Pllnlba: ja
Visparigas prasibas piemérojams
2021 RR v oms vi o= = = Pilniba, j
EN ISO 20417 021/co Mediciniskas ierices — RazZotaja nodrosinama informacija . I nlba_ a
:2021-12 piemérojams
ASTM D 4169 2022 St_andarta'prakse parvadasanas konteineru un sistému veiktspéjas 'Pllnlba: ja
parbaudei piemérojams
ASTM D 4332 2022 Standarta prakfe konlelonesanas konteineru, iepakojumu vai iepakojuma .Pllnlbaf ja
komponentu parbaudei piemérojams
ASTM D 4728 2017 Stan_dvarta.teftesa.nasv_metod_e p_arvadasanas konteineru vibracijas .P|In1ba: ja
testésanai péc nejausibas principa piemérojams
ASTM D 5276 2019 St_andarta'testesanas metode piekrautu konteineru brivas kriSanas .Pllnlbaf ja
parbaudei piemérojams
ASTM D 999 2008 Standarta testésanas metodes parvadasanas konteineru vibracijas Pilniba, ja

parbaudei

piemérojams
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ASTM F 1929 2015 Stan.da_lr'Fa teft.esanas.me'fode bllvsilega poplluzvu noteikSanai poraina .Pllnlbaf ja
mediciniskaja iepakojuma ar krasvielas iespieSanos piemérojams
_y - . . S Pilniba, ja
ASTM F 88 2021 Standarta testésanas metode elastigo barjeras materialu blives izturibai L
piemérojams
ASTM F1886 / 2016 Standarta testéSanas metode elastiga iepakojuma plombu integritates Pilniba, ja
F1886M noteiksanai ar vizualo apskati 1 piemérojams
ASTM D 6653 /D Standarta testésanas metodes liela augstuma ietekmes noteikSanai uz Pilniba, ja
2021 . " o . Lo
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

Medicinisko iericu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes — 1. daja: Uz

2018/A1: . . . ) o Pilniba, j
ENISO 11737-1 018/A razojuma esosas mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura . I nlba_ 12
2021 . piemérojams
noteikSana
Medicinisko iericu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes — 2. dala: Pilnib3. ia
EN ISO 11737-2 2020 Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteiksanai, validésanai un L fJ
Sy piemérojams
uzturésanai
EN 1SO 11138-1 2017 erse_lll_)as aprup_)es lidzeklu sterilizacija — Biologiskie indikatori — 1. dala: .Pllnlbaf ja
Visparigas prasibas piemérojams
EN 1SO 11138-2 2017 Ve:s_ellbas_aprupe?s. ||_dz“ek,lu sterlllzac.ua - BI.0|0_gI§k_I.e. indikatori — 2. dala: .Pllnlbaf ja
Etilenoksida sterilizacijas procesu biologiskie raditaji piemérojams
ANSI / AAMI ST72 2019 Bakterialie endotoksini — TestéSanas metodes, regulara uzraudziba un Pilniba, ja

partiju testésanas alternativas

piemérojams

> Gamma sterilizacijas standarti

Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — Apstarosana — 1. dala:

2015/A2: N T ey . ilnb3, j
EN SO 11137-1 015/A Medicinisko iericu sterilizacijas procesa izstradasanas, validésanas un .Pllnlba. 12
2019 _ ., e - piemérojams
regularas uzraudziSanas visparigas prasibas
2015/ Al: | Veselibas apripes lidzeklu sterilizacija — Apstarosana — 2. dala: Pilniba, ja
EN ISO 11137-2 o v . - L
2022 Sterilizéjosa apstarojuma devas noteikSana piemérojams
> Etilénoksida sterilizacijas standarti
Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — etilénoksids — 1. dala: I
2014 / Al . Ly e . = =« = Pilntba,
EN SO 11135-1 / Medicinisko iericu sterilizacijas procesa izstradasanas, validésanas un . I nl a. 1
2019 _ ., e - piemeérojams
regularas uzraudziSanas visparigas prasibas
EN ISO 10993-7 2008 / Al: Mec_h_m_m_s_ko |er!cu b|.olog|ska|s novértéjums — 7. dala: Etilénoksida .Pllnlba: ja
2022 sterilizacijas atlikumi piemérojams

> Aseptiskas apstrades standarti

EN ISO 13408-1 2015 Veselibas apripes l1dzek|u aseptiska apstrade — 1. dala: Visparigas prasibas 'P|In1ba: 12
piemérojams
. _ _ - - e Pilniba, ja
EN I1SO 13408-2 2018 Veselibas apripes lidzek|u aseptiska apstrade — 2. dala: Filtracija

piemérojams

9. ParskatiSanas vésture

Parskatita Parskatitais izdevums, ko
izdevuma IzdoSanas datums | Izmainu apraksts apstiprinajusi pilnvarota
numurs iestade
1.0. 0CT 2022 Izveidots C1Ja, valoda: Anglu valoda
M Né
- § 1.5.: EMDN koda labosana [ 13, valoda: Anglu valoda
1.1 MAY 2023 - § 4.1.: “Citu blakusparadibu” kvantitativa noteik3ana M Né
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1.2

AUG 2023

- § 4.1.: Blakusparadibu papildu kvantitativa noteiksana
(kliniska parskata BSI)

- § 4.2: noradijuma pievienoSana par ne vairak ka 1
cementa vienibas izmantoSanu vienam pacientam
(tehniska parskata BSI)

M Ja, valoda: Anglu valoda
O Ne

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
HIGHV+®

Sis drogibas un kiinisko raksturlielumu kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosindtu publisku piekjuvi ierices drosibas
un klinisko raksturlielumu galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam. Talak sniegta informacija ir paredzéta
pacientiem vai nespecidlistiem. Plasaks drosibas un klinisko raksturlielumu kopsavilkums, kas sagatavots veselibas
apripes specialistiem, ir atrodams st dokumenta pirmaja dala.

SSCP nav paredzéts sniegt vispdrigus ieteikumus par slimibas arstésanu. Sazinieties ar savu veselibas apriipes 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: HIGHV+®

Sai medicinas iericei ir ari talak noraditas tirdzniecibas zimes:

H-CEM (TEKNIMED) / N Gold (TEKNIMED) / NEO V+ (ATF) / VV+ (AXON Medical) / NuVasive Maximum Viscosity Cement
(NUVASIVE) / INTROX High V (SIGNUS) / LUCENCE (TEKNIMED) / FLEX 24 (TEKNIMED) / HACEM+ (TEKNIMED) / HV 1300
(TEKNIMED) / CEM 56 (TEKNIMED) / HGTV+ (TEKNIMED) / VHCEM (TEKNIMED).

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 - ZI de Montredon (markésana)

65500 VIC en Bigorre 31240 L'Union Zl de la Herray

Francija Francija 65500 VIC en Bigorre
Francija

1.3. Pamata UDI-DI: 376017704B04CY

1.4. Gads, kad iericei pirmo reizi tika pieskirts CE markéjums: 2013

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzétais lietojums
HIGHV+® ir kaulu cements. To var izmantot, lai stabilizétu skriemeli (paliativas perkutanas cementoplastikas procediras,
pieméram, vertebroplastika vai kifoplastika).

2.2. Indikacija(-s) un paredzétas pacientu grupas

HIGHV+® kaulu cementu lieto mugurkaula skriemelu lGzumu arstésanai (sapigu mugurkaula skriemelu kompresijas
lGzumu fiksacijai).

Meérka populacija: Pacienti ar skrieme|u lGzumiem kaulu zuduma (osteoporozes), bojajumu (labdabigu vai Jaundabigu),
traumu dél.

2.3. Kontrindikacijas

- Procediiras, kas nav noraditas sadala INDIKACIJAS.

- Traucéjumi, kas saistiti ar asins receklu veidosanos (koagulaciju).

- Smagas slimibas stavokli, kas ietekmé sirdi un plausas (kardiopulmonala slimiba).
- Nestabili skrieme]u lGzumi.

- Bojats skriemelis (skriemela kermena vai kajinu sieninu bojajums).
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- Izstradajuma sastavdalu nepanesamiba (paaugstinata jutiba vai alergija).

- Pacienti, kuru stavoklis skaidri uzlabojas ar arstésanu bez HighV+izmantoSanas.

- LietoSana profilaksei pacientiem ar mugurkaula traucéjumiem bez lGzuma (metastatiskiem vai osteoporotiskiem
pacientiem bez mugurkaula skriemeju lGzuma pazimém).

- Dazam pacientu grupam nav pieejami pietiekami dati. HighV+® nedrikst lietot bérniem. HighV+® nedrikst lietot
sievietém, kas baro ar krati, un grtniecém.

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts

HIGHV+® ir akrila kaulu cements. To var injicét tiesSi bojataja kaula caur adu (perkutana lietosana).

To izmanto, lai stabilizétu bojatus kaulus (pieméram, skriemelus). Rezultats ir efektiva un atra sapju mazinasana
pacientam.

Sis kaulu cements ir izgatavots no divam sterilam sastavdalam: pulvera un $kidruma. Lieto3anas laika tie ir jisamaisa.

Sastavs masas %

PULVERIS-20 g

PMMA (polimetilmetakrilats) 63,1
Benzoilperoksids (BPO) 0,5
Barija sulfats (BASQ,) 27,3
Hidroksilapatits 9,1
SKIDRUMS — 8,6 g

MMA (metilmetakrilats) 98,5
N-N dimetil-p-toluidins 1,5
Hidrohinons 20 ppm

Pulveris ir izgatavots no polimériem (polimetilmetakrilata — PMMA). Tas satur ari piedevu sacietésanas reakcijas saksanai
(benzoilperoksids — BPO). Divi citi produkti tiek pievienoti, lai rentgenstaru attélos tie izskatitos tumsi (barija sulfats —
BASO, un hidroksiapatits — HAP).

Skidrums ir izgatavots no monomériem (metilmetakrilats — MMA). Pievieno piedevu, lai saktu sacieté$anas reakciju (N,
N dimetil-p-toluidins — DMPT). Tas palidz kontrolét reakciju un radito siltumu. Pedéja piedeva (hidrohinons) tiek
izmantota Joti neliela daudzuma. Tas noveérs priekslaicigu sacieté$anas reakciju uzglabasanas laika.

Pulveris tiek sajaukts ar skidrumu operacijas laika. Tiek iegta miklai lidzigs maisijums. Laika gaita tas klGst aizvien cietaks.
Reakcijas beigas tas k|Tst pilniba ciets. Injekcija javeic, kad viela ir Skidra. PEdéja sacietéSanas faze notiek kaula iekSpusé.
HIGHV+® paredzamais kalposanas laiks ir 10 gadi. Paredzama kalposanas laika beigas cements nav jaiznem un nav
nepiecieSama uzturésana. Cements var palikt vieta visu miZzu, ja vien medicinisku iemeslu dé| nav nepiecieSama jauna
operacija.

Izstradajums (pulveris un skidrums) tiek piegadats sterils.

Tas ir vienreizlietojams izstradajums.

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

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

4.1. Atlikusie riski un nevélama ietekme
- Kaulu cementa nopliide arpus arstéta kaula. Sis blakusparadibas ir bieZas: literatiira un kliniskaja pétijuma ar HIGHV+®
(skatiet 5.2. sadalu zemak) tika zinots par biezumu lidz 56 %. Sis nopliides gandriz vienmér ir asimptomatiskas. Tomér

SSCP_HIGHV_V1.3 — SEP2023 13. Ipp./15



\’vTeknimed

daZos gadijumos, kad cements iekllst asinsvadu sistéma, noplides var izraisit plausu un/vai sirds emboliju vai citas
kliniskas sekas (literatdra ir zinots par sastopamibu lidz 1,5 %, neviens zinojums nebija saistits ar HIGHV +®)

- Negaidita vai neparedzéta ietekme uz asinsrites sistému (sirds un asinsvadu sistému) (pazistama ari ka kaulu cementa
implantacijas sindroms); literatdira zinots par 0,43 % biezumu. Tas ietver sapes kritis, parak atru sirdsdarbibu (tahikardiju),
smaga elposanas distresa pazimes un navi. To iemesls var bt sacietéSanas reakcija (MMA monoméra izdalisanas asinis
polimerizacijas laika un/vai parmériga eksotermiska reakcija, un/vai parak liels spiediens cementa iesmidzinasanas laika).
Stiemesla dé| péc implantacijas jakontrolé asinsspiediens. Anestezeologs ir jainformé, kad tiek implantéts kaulu cements.

- Dazi pacienti operacijas laika cieta no IGzuma. Ribu, skriemela muguréja elementa vai kajinas lGzums pacientiem ar diftizu
osteopéniju vai osteoporozi, jo Tpasi kraskurvja vertebroplastikas procediru laika, augsta spiediena dé|, kas tiek piemérots
uz leju, kamér tiek ievadita adata (mazak neka 1 % gadijumu); osteoporotiskas slimibas izraisits blakus esosa skriemela
IGzums vai kolapss (lidz 23 % literatlira, 1 gadijums (2,2 %) kliniskaja pétijuma ar HIGHV +°®).

Citas blakusparadibas ir Sadas:

- Alergija pret vienu no kaulu cementa sastavdalam (literatdra lidz 1,4 %).

- Veselibas apripes operatoru paklausana monomeéru izgarojumu iedarbibai (veselibas apripes operatori nedrikst tikt
paklauti vairak ki 205 mg/m* PMMA iedarbibai 8 stundu laik3, k3 to iesaka Amerikas valdibas ripniecibas higiénistu
konference).

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, 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
Nav. Kops HIGHV +® izlaisanas tirgli FSCA netika izdots.

5. Kiliniskas novértéSanas un pécregistracijas kliniskas novérosanas kopsavilkums

5.1. Kliniskais pamatojums

HighV+® kaulu cements tiek izgatavots, izmantojot drosu tehnologiju. Tas daudzus gadus tika izmantots kirurgija. Tas
arste lauztus skriemelus. Pacientiem tika mazinatas sapes. Pacientiem uzlabojas dzives kvalitate. Veiktsp&ja un drosiba ir
pieradita kliniskajos pétijumos.

5.2. Kliniskie pieradijumi CE markéjumam

Paslaik notiek kliniskais pétijums. Visi pacienti (60 ieklauti pétifjuma uz Sis starpposma analizes datumu) tika arstéti ar
HIGHV+® mugurkaula (vertebroplastika un kifoplastika). Noplides notika 14 pacientiem. Nevienam nebija seku. Netika
zinots par citam problémam (komplikacijam) operacijas laika. Tika novérota viena sajaukSanas sistémas atteice.

Netika zinots par nevélamam blakusparadibam. Novérosanas laikda nomira 2 pacienti. Vinu nave nebija saistita ar
izstradajumu vai proceddru.

Secinajums ST Tstermina rezultatu analize liecina, ka HIGHV +® ir efektiva un dro$a ierice. To var izmantot mugurkaula
arstésana (mugurkaula cementoplastika ar kaulu cementu).

5.3 Drosiba

Teknimed vienmeér veic kliniskos pétijumus un aptaujas (zinatniskas literattiras parskati, starptautisko drosibas datubazu
parskati un kliniskas novérosanas pétijumi). Tiek dokumentéti un novértéti GENTAFIX® ieguvumi un riski.

Konstatéti galvenie riski mugurkaula operaciju laika: nopltde arpus kaula, negaidita vai neparedzéta ietekme uz asinsrites
sistému, lGzums (ribas, skriemela muguréjas dalas vai kajinas).
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Ir identificéti galvenie riski operacijas laika arpus mugurkaula: noplide arpus kaula, infekcija péc operacijas, jauns lGzums
(sekundars [Gzums) un parejoss nervu bojajums.

6. lespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Pacientiem, kuri nevélas arstéties ar HIGHV +@, ir alternativas. Vini var samazinat savas aktivitates. Vini var lietot zales.
Vini var izmantot stiprindjumus. So alternativu pirmais mérkis ir kontrol&t sapes. Sapju mazinasanai bieii tiek ieteikti
dazadi medikamenti (bifosfonats (alendronats un zoledronskabe), acetaminoféns un nesteroidie pretiekaisuma lidzekli
(NPL), ka ari muskulus atslabinosi lidzekli nervu/kaulu sapju mazinasanai). Ir svarigi lietot opioidus tikai loti Tsu laiku (1-2
nedélas). Stiprinajumi tiek izmantoti, lai ierobezotu mugurkaula kustibas. Tas |lauj kauliem sadzit.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Izstradajumu drikst izmantot tikai klinikas un slimnicas. To drikst izmantot tikai kvalificéti veselibas aprupes specialisti
(radiologi, kirurgi). Viniem ir jablt ekspertiem kirurgija, kur tiek izmantoti kaulu cementi.
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