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

Prieksvards

Sis drosibas 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 ké galveno dokumentu, kas nodrosina drosu ierices lietoSanu, un nav
paredzéts, lai sniegtu diagnostikas vai terapijas ieteikumus paredzétajiem lietotdjiem vai pacientiem.

ST informacija galvenokdrt ir paredzéta lietotdjiem (veselibas apriipes specidlistiem, pieméram, kirurgiem). Pacientiem
paredzéto kopsavilkumu mekléjiet beigds.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

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

Mediciniskajai iericeiir arm talak noraditas privatas etiketes. “Optibone”, “Royal Granules”, “Z-Bone Granules” un “Bone
Fuse”.

1.2. RaZotaja nosaukums un adrese(-es):

TEKNIMED S.A.S.

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

65500 VIC en Bigorre 31240 L’Union 65500 VIC en Bigorre

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

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

1.4. Pamata UDI-DI: 376017704B10CT

1.5. Mediciniskas ierices nomenklattras kods / Eiropas Medicinisko iericu nomenklatiira: P900401 — Kaulu un cipslu aizstajeji
1.6. lerices klase: 111

1.7. Gads, kad izdots pirmais sertifikats (CE), kas attiecas uz ierici: 2002

Pirmreizéjas ievieSanas gads noraditajas valstis:

Valsts levieSanas gads
Eiropa 2002

ASV 2003
Libana 2020
Brazilija 2022

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 Niderlande (CE 2797)

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzetais lietojums
TRIHA® ir osteokonduktivs sintétisks keramisks materials kaulaudu ieaugSanai, untas ir paredzéts plaisu un kaulaudu defektu
novérsanai ortopédiskaja un mugurkaula kirurgija.
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2.2. Indikacija(-s) un mérka populacija(-s)
Indikacijas: TRIHA+® tiek indicéta kaulaudu defektu aizpildisanai mugurkaula (posterolaterala saplisana) degenerativas
disku slimibas gadijuma vai pie traumatologiskam operacijam (valéjs celgala lGzums).

Meérka populdcija: Pieaugusi pacienti ar kaulaudu defektu, ko radijusi kaula trauma vai kirurgiska proceddra.

2.3. Kontrindikacijas vai lietoSanas ierobezojumi

- Procediiras, kas nav noraditas sadala INDIKACIAS.

- Lielu kaulu defektu arstésana, kas var ietekmét kaulu struktidras stabilitati, neizmantojot mehanisku stabilizacijas sistému
(pieméram, plaksne(-s), skrave(-s), nagla(-s), ramis(-ji))

- Pacienti, kam ir alergiska reakcija uz sastavdalam un to metabolisma produktiem.

- Nepietiekami pieejamo klinisko pieradijumu dé| $1 ierice ir kontrindicéta pediatriskajiem pacientiem, grdtniecém un
sievietem, kas baro ar krati.

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts
lerices visparigs apraksts: TRIHA+® ir osteokonduktivs sintétisks keramisks materials kaulu tukSumu aizpildisanai un
kaulaudu ieaugSanai. Tas sastav no makroporaina osteokonduktiva implanta, kas izgatavots no sintétiska trikalcija fosfata.

Tam ir vairakos virzienos savstarpéji savienotu poru struktdra, kas lidzinas cilvéka porainajiem kauliem.

Darbibas principi un iedarbibas veids(-i): Péc ievietoSanas kaula tukSuma vai plaisa TRIHA+® implants kaula dabiskas
sadzi$anas un remodeléSanas procesa tiek resorbéts un pakapeniski aizstats ar jaunu kaulu.

Sastavs:

Medicinas prasibam atbilstoss beta-trikalcija fosfats (B-TCP).
Saskana ar ASTM standartu F1088 var saturét lidz 5% hidroksiapatita.

Nosaukums Kimiska formula CAS numurs
B-TCP (trikalcija fosfats) Cas(P0Oa4)2 7758-87-4
Hidroksiapatits Cas(PO4)30H 1306-06-5

Dizaina ipasibas: TRIHA+® ir pieejama dazados izméros (granulas, skaidas un ndjinas), kas tai Jauj pielagoties katra defekta
apjomam un specifikai. Izstradajuma sastavs nemainas atkariba no izméra, mainas tikai izstradajuma porainiba (granulu un
skaidu porainiba: 60%—85%, nijinu porainiba: 35%—85%).

TRIHA+®

-
-
€ P Teknimed

=
TRIHA+ granulu attéli

Kalposanas laiks: TRIHA+® ir vienreizlietojama implantéjama ierice. Péc implantacijas kauld tas paredzamais pilnigas
absorbcijas laiks ir minimums 2 gadi. KalpoSanas laiks var atSkirties atkariba no defekta lieluma, indikacijas un pacienta
fiziologiska stavokla. TRIAH+® nav paredzéts iznemt, un tai nav nepiecieSama nekada uzturésana, ja vien medicinisku

sareZgijumu dé| nav nepiecieSama operacija.
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Sterilizacija: TRIHA+® tiek piegadata sterila.
Izstradajums vienreizéjai lietosanai.

3.2. Atsauce uz iepriekséjo(-am) paaudzi(-ém) vai variantiem, ja tadi ir, un atskirtbu apraksts
TRIHA+® nebalstas uz iepriekSséjam paaudzém vai variantiem.

3.3. Visu to piederumu apraksts, kurus paredzéts izmantot kopa ar ierici
Kopa ar TRIHA+® nav paredzéts izmantot nekadus piederumus.

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

Kopa ar TRIHA+® nav paredzéts izmantot nekadas citas specifiskas ierices.

Tomér TRIHA+® nepiemit mehanisku Tpasibu. Tapéc, ka minéts sadala “Kontrindikacijas” (2.3. punkts), lai arstétu lielus kaulu
defektus, kas var ietekmét kaula struktiiras stabilitati, ir nepiecieSams lietot mehaniskas stabilizacijas sistémas, ka plaksnes,
skriives, naglas, ramjus vai citus osteosintézes materialus.

4. Riski un bridinajumi

4.1. Atlikusie riski un nevélama ietekme

Literatdira un péctirgus klinisko parbauZzu ietvaros nav zinots par monofaziska kalcija fosfata transplantata nobidi vai darbibas
traucéjumiem (nesaaugSanu), tomér Sadas komplikacijas ir raksturigs risks jebkurai kirurgiskai procedirai ar kaula
aizstajejiem.

Literatlira un péctirgus klinisko parbauzu ietvaros nav ari zinots par sapju, infekcijas vai iekaisuma gadijumiem, kas batu
saistiti ar So ierici, tomér $adas komplikacijas ir raksturigi riski jebkurai kirurgiskai procedurai.

Par jebkadiem batiskiem incidentiem, kas notiek saistiba ar So ierici, ir nekavéjoties jainformé razotajs un kompetenta
iestade teritorija, kur atrodas lietotajs un/vai pacients.

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Pirms lietoSanas rupigi izlasiet lietoSanas instrukciju un ievérojiet mediciniskas ierices sagatavo$anas un lietoSanas
instrukcijas.

LietoSanas instrukcijas neievéroSana var izraisit iespéjamas nevélamas sekas.

Lai TRIHA+® izmantotu optimali, pirms intervences ir nepiecieSams veikt pacienta rlpigu pirmsoperacijas izmeklésanu, lai
apstiprinatu indikaciju un planotu kirurgisko tehniku.

Glabdasana

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

- §ijerice ir iepakota un sterilizéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Nedrikst atkartoti izmantot, apstradat un sterilizét.
Atkartota izmanto$ana, apstrade vai sterilizicija var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
bojajumus, kas var izraisit pacienta traumas vai slimibas. Turklat vienreizlietojamu ieri¢u 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 rapigi parbaudiet aizsargiepakojumu, lai parliecinatos, vai tas nav ticis atvérts un nav ticis bojats nekada
tada veid3, kas varétu ietekmét ta 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.
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- lznemot izstradajumu no iepakojuma, noteikti ievérojiet aseptikas noteikumus.
- Ja iepakojums pirms lietoSanas ir nejausi atvérts vai bojats, nelietojiet izstradajumu.

Lietosanas piesardzibas pasakumi

- Implantésanu ieteicams veikt poraina kaula.

- Keramikas transplantata izméru nevar mainit, un tas neatbalsta osteosintézes materiala pieskrivésanu.
- Piepildisana javeic ar vieglu sablivésanu (bet ne parpildisanu).

- Parklajumam jabat pilnigam un hermétiskam ar dzilas plaknes Suvém.

ir

cs=

Sim izstradajumam nav noteiktas korigéjosas darbibas drosibas joma.

5. Kitniskaizvertéjuma kopsavilkums un attieciga informacija par péctirgus klinisko péckontroli (PMCF)

5.1. Klinisko datu kopsavilkums attieciba uz ekvivalentu ierici, ja piemérojams
NA. Neviena ierice nav uzradita ka TRIHA+® ekvivalents.

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

5.3. Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams
Nav identificéti citi avoti, kas sniegtu datus par TRIHA+® veiktsp&ju un droSumu.

5.4. Kliniskas veiktspéjas un drosuma visparéjs kopsavilkums

TRIHA+® ir izstradajums, kas izgatavots no labi pazistamas tehnologijas — trikalcija fosfata keramikas, kura jau gadu
desmitiem ir izmantota ortopédiskaja kirurgija. Ta nodrosina kaula tukSuma veiksmigu aizpildisanu, kas noved pie kliniskiem
ieguvumiem pacientiem, pieméram, sapju mazinasanas un dzives kvalitates uzlabosanas. TRIHA+® kliniska veiktspéja un
droSums ir parbauditi péctirgus kliniskaja parbaudé. Pétijuma piedalijas 69 pacienti, kas tika iedaliti 2 kohortas atbilstosi
indikacijai: mugurkauls vai ortopédija. Rezultatu kopsavilkums ir sniegts turpinajuma.

Mugurkaula kohorta: visiem pacientiem (50 pacienti, vidéjais vecums 68,9) bija degenerativa disku slimiba, un vinu
arstésana tika lietota posterolateralas saplisanas procedura. Vidéji 17,4 £ 6,68 ménesus péc operacijas visi pacienti zinoja
par sapju skaidru samazinasanos no vidéji 9,3 punktiem (10 punktu skala, 10 — vislielakas sapes) bazes Iinija lidz vidéji
4,9 punktiem. Visi pacienti (100%) ar savu operaciju bija apmierinati un novérosana zinoja par veselibas stavokla uzlabosanos
vai stabilizésanos. Visi pacienti operaciju veiktu vélreiz. Novérosana péc videji 8,9 + 5,55 ménesiem visos pacientos (100%)
tika novérota kaulaudu veidoSanas. Vairuma pacientu (n=26, 74,3%) kaulaudu/defekta attieciba uzlabojas Ilidz 50%. Visos
pacientos (100%) tika novérota stabila osteointegracija un kaulaudu regeneracija. Netika novérots neviens osteolizes
gadijums.

Neviena no novérosanas vizitém netika zinots par nevélamu ietekmi vai komplikacijam.

Ortopédiska kohorta: visiem pacientiem (19 pacienti, vidéjais vecums 58,0) ar kirurgisku repoziciju tika arstéts traumatisks
valéjs celgala lizums. Vidéji 12,2 + 7,08 ménesus péc operacijas visi pacienti zinoja par sapju skaidru samazinasanos no vidé&ji
8,4 punktiem (10 punktu skala, 10 — vislielakas sapes) bazes linija lidz vidéji 5,7 punktiem. Visi pacienti ar savu operaciju
bija apmierinati un zinoja par sava veselibas stavokla uzlaboSanos. Visi pacienti ari vélreiz piekristu veikt So operaciju.
Novérosana péc vidéji 4,6 + 3,54 ménesiem vairuma pacientu (n=13, 72%) tika novérota kaulaudu veidosanas. Vairak neka
pusei pacientu (57,1%) jaunu kaulaudu veido$anas/kaula defekta attieciba uzlabojas lidz 50%. Visos pacientos (100%) tika
novérota stabila osteointegracija un kaulaudu regeneracija. Netika novérots neviens osteolizes gadijums.

Neviena no novérosanas vizitém netika zinots par nevélamu ietekmi vai komplikacijam.

Secindjums: ST analize lava pieradit, ka TRIHA+® ir efektiva un drosa ierice, kas piemérota izmantoSanai proceddras, kuras
javeic kaula aizstajéja iepildisana. Turklat abas kohortas visas procediras (100%) pétnieks iepildiSanas posmu novértéja ka

“vienkarsu” un ierices izmantojamibu/lietderibu ka “labu”.
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Teknimed veic ari visu ar savam iericém saistito drosibas gadijumu nepartrauktu uzraudzibu. Pédéjo 5 gadu laika Eiropa un
citur pasaulé nav registréts neviens butisks incidents, neviena stidziba, kas ietekmétu pacientu un bitu saistita ar TRIHA+®.
Pédéja gada laika par konkuréjoSajiem izstradajumiem nav registréts neviens medicinisko iericu vigilances zinojums vai
partijas atsaukSana. Nav artidentificétas ierices nepareizas darbibas pazimes, kas bitu novedusas pie kaitéjuma pacientam
vai jauna riska rasanas.

Aprakstitos rezultatus var salidzinat ar publikacijas zinotiem rezultatiem, kuru kopsavilkums ir $ads:

Indikacija: P|er,1enjar.n|e stand'?\rfa'riezultan Teknimed péctirgus kliniskas parbaudes rezultati
mugurkauls (ka zinots publikacijas)
100% pacientu vérojama trikalcija fosfata
Radiologiskie Sapltsanas atrums > 80% novérosanas vizité péc integracija un kaula atjauno$anas
kritériji 12 ménesiem (85,7% pacientu vairak neka 50% defekta bija
aizpildijis jaunizveidojies kauls)
Novéro$anas vizité salidzinajuma ar bazes Iniju
Novéro$anas vizité salidzinajuma ar bazes Iiniju sapju samazinasanas péc vizuali analogas skalas
sapju samazinasanas péc vizuali analogas skalas par 4,4 punktiem (/10)

par 4,5 punktiem (/10)

Kliniskie kritériji I o - -
Novérosanas vizité salidzinajuma ar bazes Iniju

Novéro$anas vizité salidzinajuma ar bazes liniju dzives kvalitate uzlabojusies par 5 punktiem (/10)
uzlabojusies dzives kvalitate

100% apmierinatu pacientu novérosanas vizité

DroSuma kritériji Bez komplikacijam Bez komplikacijam

Indikacija: Pienemamie standarta rezultati

ortopédija (ka zinots publikacijas) Teknimed péctirgus kliniskas parbaudes rezultati

o . o o -

o > 60% gadijumu TRIHA+ integracija vai kaula 100% pacientu vérojama trikalcija fosfata

Radiologiskie _y _ o integracija un kaula atjauno$anas
remodelésana novérosanas vizité

kritériji (64,2% pacientu vairak neka 50% defekta bija
aizpildijis jaunizveidojies kauls)

Sapju samazinasanas par 6 vizuali analogas skalas
punktiem

- Sapju samazinasanas _ D - -

. Novéro$anas vizité salidzinajuma ar bazes Iiniju

Kliniskie kritériji dzives kvalitate uzlabojusies par 5 punktiem (/10)

- Funkcionalais vérté&jums (péc Lisholma) > 85/100 ) P P

100% apmierinatu pacientu

DroSuma kritériji Bez komplikacijam Bez komplikacijam

Visi péctirgus kliniskas parbaudes pétijuma rezultati atbilst standarta rezultatiem, kas aprakstiti literatlra par hdzigam
iericém, un tas apliecina TRIHA+® veiktspéju un lietoSanas drosumu.

5.5. Pasreizéja vai planota péctirgus kliniska péckontrole

Teknimed ariSobrid veic péctirgus klinisko parbaudi, kuras starprezultati tika sniegti ieprieks; parbaudes mérkisir nodrosinat
uznémuma kaulu aizstajéju izstradajumu, tostarp TRIHA+®, klinisko, droSuma un lietderibas aspektu nepartrauktu
izvértésanu.

Nosaukums: Kaulu tukSumu aizpildisSana izmantoto kaulu aizstajéju drosuma un kliniskas veiktspéjas novértéjums. Péctirgus
kliniska parbaude.
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Pamatojums/konteksts: Uznémums TEKNIMED ir izstradajis vairakus kaulu aizstajéjus, kas misdienas tiek izmantoti dazada
veida kirurgiskajas procediras. Ta ka $adi izstradajumi tiek lietoti aizvien biezak, ir nepiecieSsami realaja dzivé balstiti

droSuma un iedarbiguma dati par Siem izstradajumiem.

Meérkis: Meérkis ir ievakt talitéjus, vidéja termina un ilgtermina datus (Iidz 5 gadiem) par tirgum apstiprinato uznémuma
Teknimed kaulu aizstajéju kliniski funkcionalajiem rezultatiem un komplikacijam, lai izvértétu So izstradajumu veiktspéju un
droSumu pasreizéja kliniskaja lietojuma.

Pétijuma plans: Globals, nekontroléts, multicentru, ambispektivs novérosanas pétijums. Pacienti tiks novéroti atbilstosi
pétijuma vietu vietéjai standarta mediciniskajai praksei. Dati tiks vakti pirms operacijas, operacijas laika un apripes
standartam atbilstigds novérosanas vizités. TRIHA+® pétijuma kopuma tiks ieklauti 575 pacienti.

Primdrais mérkparametrs: Veiksmiga kaula sadzisana, ko novérté ar aizstajéja neveiksmigas darbibas dé| nepiecieSamu

atkartotu operaciju skaitu.
Veiktspéjas mérkparametri: Kaula remodelésana, pacientu labsajdta un apmierinatiba, izmantojamiba no kirurgu viedokla

un kirurgu apmierinatiba.

DroSuma mérkparametri: Pétijuma laika nevélamas ietekmes gadijumi tiks dokumentéti un kategorizéti, nosakot, vai tie ir

nopietni un vai tie ir saistiti ar TEKNIMED ierici.

6. Pieejamas terapeitiskas alternativas

Kaulu transplantats ir nepiecieSams, ja atjaunojama kaula tukSums irievérojama lieluma vai ja pastav risks, ka atjaunosanas
notiks leéni (kaveéta saaugsana, slimiba, pacienta vecums u. c.). Pastav vairakas kaulu transplantatu kategorijas, kas aptver
plasu materialu, materialu avotu un izcelsmes daudzveidibu, pieméram:
- autotransplantati (58% no kaulu transplantatiem), kas tiek ieglti no pasa pacienta kaulaudiem, parasti iegurna;
- allotransplantati (34% no kaulu transplantatiem), kas tiek ieglti mirusu cilvéku liofilizétu kaulu banka;
- ksenotransplantati, kas tiek ieglti no vienas sugas individa un transplantéti citas sugas individa. Biezak pieejamie
ksenotransplantati ir ieglti no koralliem, ctikam vai liellopiem.
Visi Sie transplantati uzrada labus kliniskos rezultatus, tomér pacientam saglabajas imlnas reakcijas risks, kas var novest
pie akdta iekaisuma, un infekcijas risks transplantata nemsanas vieta. Laiizvairitos no $ada veida nevélamiem notikumiem,
ir izstradati pilntba biosaderigi sintétiskie kaulu aizstajéji.
Terapeitiskas alternativas PriekSrocibas Triakumi
(Ka zinots literatdra.) (Ka zinots literatara.)

Dabiski kaula transplantati

Autotransplantats Pilniga audu saderiba un labas Augsta komplikaciju proporcija: lidz 25%
osteoindukcijas Tpasibas?! gadijumu neparejosas sapes donorvieta,
parestézija, hematoma un infekcijaZ, un pat
60% gadijumu ilgtermina, neparejosas sapes
donorvieta3

Allotransplantati Rezultati ir Iidzigi autotransplantatu Limitéta kaula sintéze4
izmantosanai4

Ksenotransplantats Nav komplikaciju riska transplantata Paliekosas sapes un kaula nesaaugsana®
ieguves vietas

1 Epstein NE. (2006) A preliminary study of the efficacy of Beta Tricalcium Phosphate as a bone expander for instrumented posterolateral
lumbar fusions. J Spinal Disord Tech. 19:424—-429

2 SalamannaF, Tschon M, Borsar, V, Pagani S, Martini L, and Fini M. (2020). Spinal fusion procedures in the adult and young population: a
systematic review on allogenic bone and synthetic grafts when compared to autologous bone. J Mater Sci: Mater Med 31, 51

3 Cho, D.-Y., Lee, W.-Y., Sheu, P.-C., and Chen, C.-C. (2005). Cage containing a biphasic calcium phosphate ceramic (Triosite) for the
treatment of cervical spondylosis. Surgical Neurology 63, 497-503

4 Guerado E, Fuerstenberg CH. (2011). What bone graft substitutes should we use in post-traumatic spinal fusion? Injury 42, S64-S71.

5Xie, Y., Chopin, D., Morin C., Hardouin, P., Zhu Z., Tang J. and Lu, J. (2006a). Evaluation of the osteogenesis and biodegradation of porous
biphasic ceramic in the human spine. Biomaterials 27 (2006) 2761-2767.
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Sintétiskais kaulu aizstdajéjs

Monofazisks trikalcija fosfats

Nepiemit alergéniskums, biologiska
resorbcija, bet piemit izcila
osteokonduktivitate®

mehanisko Tpasibu®

NepiemTt osteoindukcijas Tpasibu un

Hidroksiapatits

Optimala biologiska saderiba un
osteotrofija, nepiemit toksiskums,
antigenitate3

saaudzésanas procediras3

Slikti rezultati: 46,2% nesaaugSanas gadijumu
vienas pakapes saaudzésanas procediras un
75% nesaaugSanas gadijumu tris pakapju

Bifazisks kalcija fosfats

Tsaka uzturé$anas slimnica, mazak
komplikaciju donorvieta, 1saks operacijas
laiks un ar iegurna kaula transplantata
ieguvi saistitais asins zudums3

llgaks saplGsanas laiks3

Kalcija sulfats

Osteokonduktivas Tpasibas un laba -

pacientu tolerance®

Literatlra nav skaidri iesaknojusies vienpratibas par to, kurstransplantats kuram kaula defektam ir piemérots vairak. Izvéle

gulstas uz kirurgiem, kas nem véra pacienta stavokli (alergijas, iekaisuma reakcijas risku u. c.), kaula defekta veidu

(osteotomija, kaula cistas kiretaza u.c.) un lielumu (plats vai mazs defekts), pielietojamo transplantatu (kaula tukSuma

aizpildisana, ramja aizpildisana).

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Mediciniskas ierices drikst izmantot tikai pielagota vidé (operaciju zalé), un tas drikst izmantot kvalificéti klinicisti

(ortopédijas kirurgi vai neirokirurgi). Sis izstradajums ir lietodanai gatava ierice. Tas sagatavo$anas tehnika ir detalizéti

aprakstita pievienotaja lietoSanas instrukcija. leteikumus tas lietoSana var sniegt arikvalificéti izplatitaji. Klinicists ir atbildigs

par jebkadam komplikacijam un nevélamam sekam, kas var rasties no nepareizas indicéSanas vai kirurgiskas tehnikas,

aprikojuma nepareizas izmantosanas un/vai lietoSanas instrukcija sniegto drosibas noteikumu neievérosanas. Ne razot3js,

ne pilnvarotais izplatitajs nevar blt atzits par atbildigu par Sim komplikacijam.

8. Atsauce uz visiem piemérotajiem saskanotajiem standartiem un CS

Standarta S
Standarta atsauce - Standarta nosaukums Piemérojamiba
parskats
> Visparigie standarti
EN ISO 13485 2016/A11: Med_lcmlskas ierices — Kvalitates vadibas sistémas — Reglamentéjosas .Pllnl_baf ja
2021 prasibas piemeérojams
EN 1SO 14630 2012 | Neaktivi kirurgiskie implantati — Visparéjas prasibas Pilniba, ja
piemérojams
EN 1SO 14971 2019 / A11: Me_di_ciniskés ierices — Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam 'PiInT_bé{ ja
2021 iericém piemeérojams
EN ISO 14155 2020 C!Iveklem paredzetu medicinas iericu kliniska izpéte — Laba kliniska .Pllnl_baf ja
pieredze piemérojams
2015 Mediciniskie piederumi — Medicinisko piederumu izmantojamibas Pilntba, ja
EN 62366 e L
A1:2020 inZenierija piemeérojams
XP $99-223 2020 Mediciniska ierice — leguvumi / Riska parvaldiba _PiInT_bé{ ja
piemérojams
> Izstradajums
Kirurgiskie implanti, kalcija fosfati. 3. dala: Hidroksiapatita un beta-trikalcija Pilniba, ja
ISO 13175-3 2012

fosfata kaulu aizstajéju parbaudes standarts

piemérojams

6 Panchbhavi, V.K. (2010). Synthetic Bone Grafting in Foot and Ankle Surgery. Foot and Ankle Clinics 15, 559-576.
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Paraugu nemsanas proceddras Tpasibu parbaudei. 1. dala: Paraugu

ISO 2859-1 1999/A1:2 nemsanas sistémas péc pienemama kvalitates ierobezojuma partijas _Pllm_baf Ja
011 - . piemérojams
parbaudei
el . . - . i, - Pilntba, ja
ASTM F 1088 2018 Standarta specifikacija kirurgisko implantatu beta-trikalcija fosfatam o
piemérojams
ASTM F2503 2020 Standarta prakse medicinisko iericu un citu izstradajumu markésanai par Pilniba, ja

droSumu magnétiskas rezonanses vidé

piemérojams

> Biologiskas saderibas standarti

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 1. dala: Novértésana un

Pilniba, ja

EN ISO 10993-1 2020 _y . - - - L
testésana riska parvaldibas procesa piemérojams
Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 2. dala: Dzivnieku labturibas Pilniba, ja
EN ISO 10993-2 2022 - L
prasibas piemérojams
EN SO 10993-3 2014 MedICInI%kO iericu bIO|OgIS|faIS novertéjums —_3._da!a:_Test| o _Pllnl_ba{ ja
genotoksiskuma, kancerogénuma un reproduktiva toksiskuma noteikSanai piemérojams
EN ISO 10993-5 2009 Med!ctnlskgllen.cu biologiskais novértéjums — 5. dala: Testi citotoksiskuma .P|In|_ba{ ja
noteikSanai in vitro piemeérojams
Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 6. dala: Lokalas iedarbibas Pilniba, ja
EN 1SO 10993-6 2016 . _y L
testi péc implantésanas piemérojams
Medicinisko piederumu biologiska novértéSana. 9. dala: Principu kopums Pilntba, ja
EN I1SO 10993-9 2021 potencialo sadalisanas produktu identificéSanai un to kvantitativai piemérojams
noteikSanai
EN 1SO 10993-10 2021 I}/IedicTnisl'(o' ifarT.éu biolggiskais novértéjums — 10. daja: Kairinajuma un 'PiInT_bé{ ja
adas sensitizacijas testi piemérojams
EN SO 10993-11 2018 Med.lcmlsko |er|Fu biologiskais novértéjums — 11. dala: Sistémiska .P|In|_ba{ ja
toksiskuma testi piemérojams
EN SO 10993-12 2021 Medlcmlsvko ieri¢u biologiskais nove.[tgjums — 12. daja: Paraugu .Pllnl_baf ja
sagatavosana un references materiali piemérojams
EN SO 10993-17 2009 Med|.C|n|_sIEo |gr|cu plolo_glskals noverfcevjums — 17. dala: Izskalojoso vielu _Pllnl_ba{ ja
maksimalas pieJaujamas dozas noteiksana piemérojams
EN 1SO 10993-18 2020/A1:2 MedicTni.sko iericu biologiskais novértéjums — 18. daja: Materialu kimiskais .PilnT_bé{ ja
022 raksturojums piemérojams
oy - A . Pilniba, ja
EN ISO 10993-23 2021 Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 23. dala: Kairinajuma testi

piemérojams

> Markésanas un iepakoSanas standarti
EN 1SO 14698-1 2003 S_terl_las t.elpas un ar tam saistitas kgnttojeFas \/_lng - Biologiska _Pllnl_baf ja
piesarnojuma kontrole — 1. dala: Visparigie principi un metodes piemérojams
2001 Medicinisko iericu sterilizacija. Prasibas medicinas iericém, kuram Pilniba. i
EN 556-1 paredzéts lietot uzlimi "STERILS". 1. dala: Prasibas attieciba uz terminali rniba, ja
AC: 2006 L - . . piemérojams
sterilizétiem medicinas piederumiem
lepakojums terminali steriliz€tiem medicinas piederumiem — 5. dala: PilnTb3. ia
EN 868-5 2018 Noslédzami maisini un rulli no porainiem materialiem un plastmasas pléves o fJ
I - piemérojams
konstrukcija — prasibas un testa metodes
lepakojums terminali steriliz€tiem medicinas piederumiem — 1. dala: Pilnib3 . ia
EN ISO 11607-1 2020 Prasibas attieciba uz materialiem, sterilam barjeru sistémam un L fJ
. . - . piemeérojams
iepakojuma sistémam — 1. grozijums
lepakojums terminali steriliz€tiem medicinas piederumiem — 2. dala: Pilnib3. i
EN ISO 11607-2 2020 VeidoSanas, hermetizé$anas un aprikoSanas procesu validéSanas prasibas . rnt af Ja
. piemeérojams
— 1. grozijums
EN 1SO 15223 -1 2021 IV_Ied|_C|_n|skas |e_r|ces. EtikeSu simboli, markésana un pavadinformacija. _Pllnl_baf ja
Visparigas prasibas piemérojams
2021/COR: Pilniba, ja
EN ISO 20417 / Mediciniskas ierices — Razotaja nodrosinama informacija L .J
2021-12 piemeérojams
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ASTM D 4169 2022 St_andarta. prakse parvadasanas konteineru un sistému veiktspéjas .Pllm_baf ja
parbaudei piemérojams
ASTM D 4332 2022 Standarta prakfe kondif:ionééanas konteineru, iepakojumu vai iepakojuma _PiInT_bé{ ja
komponentu parbaudei piemérojams
ASTM D 4728 2017 Sta.mdva_rta tes.ta metode parvadasanas konteineru vibracijas testéSanai péc .P|In|_ba{ ja
nejausibas principa piemeérojams
. . _ - _ . Pilniba, ja
ASTM D 5276 2019 Standarta testa metode piekrautu konteineru brivas kriSanas parbaudei S
piemérojams
_ _y . I _ . Pilniba, ja
ASTM D 999 2008 Standarta testa metodes parvadasanas konteineru vibracijas parbaudei o
piemeérojams
ASTM E 1929 2015 Stanf:l?r‘Fa teftfééanas. me:code b_ITvslléga .nopllﬂivu noteikSanai poraina .PilnT_bé{ ja
mediciniskaja iepakojuma ar krasvielas iespieSanos piemérojams
- . . o Pilniba, ja
ASTM F 88 2021 Standarta testa metode elastigo barjeras materialu blives izturibai S
piemérojams
. . L . . oy Pilniba, ja
ASTM F1980 2021 Standarta vadlinijas sterilu medicinisko iepakojumu paatrinatai veicinasanai Lo
piemérojams
Standarta testa metode koncentrétu triecienu noteikSanai, transportéjot Pilniba, ja
ASTM D 6344 2004 . . L
iepakojumus piemeérojams
ASTM D642 2020 Standart.a testa metOfie parvacllavsana.s konteineru, sastavdalu un vienibu .P|In|_baf ja
kravu spiedes pretestibas noteikSanai 1 piemérojams

> Mikrobiologijas standarti

2018/A1: Medicinas piederumu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes Pilnb3 ia
EN ISO 11737-1 " | — 1. dala: Uz raZojuma esoSas mikroorganismu populacijas lieluma un o fJ
2021 . piemeérojams
rakstura noteikSana
Medicinas piederumu sterilizacija — Mikrobiologiskas metodes Pilniba. i
EN 1SO 11737-2 2020 — 2.dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteikSanai, validéSanai un rrnioa, Ja
A piemérojams
uzturésanai
EN SO 11138-1 2017 Veselibas aprupie_s Ildzek!u_sterlllzacua — Biologiskie indikatori _P|In|_ba{ ja
— 1. dala: Visparigas prasibas piemérojams
> Sterilizacijas standarti
2015 Veselibas aprupes lidzek|u sterilizacija — Apstarosana Pilniba. i
EN ISO 11137-1 — 1. dala: Medicinisko piederumu sterilizacijas procesa izstradasanas, . rnt a{ Ja
A2:2019 o e - T i piemérojams
validésanas un dienisSkas uzraudziSanas visparigas prasibas
EN ISO 11137-2 2015 Veselibas apru;l)cies_lildvz_ek!u ster|.||zacua — Apsta.rovsana .P|In|_ba{ ja
— 2. dala: Sterilizéjosa apstarojuma dozas noteikSana piemérojams
Veselibas apripes lidzek|u sterilizacija — Apstarosana Pilniba, ja
EN 1SO 11137-3 2017 - . . . L
— 3. dala: Noradijumi par dozimetrijas aspektiem piemérojams
9. Parskata vésture
Parskata IzdoSanas . Parskats, ko apstiprinajusi
Izmainu apraksts . L
numurs datums pilnvarota iestade
2023. gada . [ )3, valoda: Anglu valoda
1.0 Izveide _
15. marts M Ne
11 NA versijas nepareiza numeracija NA
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1.2

2023. gada
janijs

Atjaunina sakotnéjo klinisko parskatiSanu uz vietas

atbilstosi Medicinisko iericu regulai:

- grozijumi informacija par sastavu 3.1. punkta;

- 3.2. punkta labojums;

- papildina radiologiskos rezultatus, péctirgus uzraudzibas
datus un kopsavilkumu par péctirgus kliniskas parbaudes
rezultatiem salidzinajuma ar 5.4. punkta minétajiem
standarta kritérijiem;

- parfraze tabulu par terapeitisko alternativu
prieksroctbam / trikumiem un papildina literatiiras
atsauces 6. punkta;

- parfraze paredzétos lietotajus 7. punkta;

- atjaunina parskata véstures tabulu 9. punkta.

[J3, valoda: Anglu valoda
M Né

1,3

2023. gada
29. septembris

Atjaunina 2. kartas klinisko parskatisanu atbilstosi
Medicinisko iericu regulai:

- papildina kimisko sastavdalu CAS numuru;

- papildina transplantata nobides un nesaaugsanas
blakusparadibas;

- papildina ar zinam par “specifiskumu”;

- papildina pacientiem paredzéta drosuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkuma sadalu “Bridinajumi un
piesardzibas pasakumi”.

M J3, valoda: Anglu valoda
O Né

Pacientiem paredzétds ierices droSuma un kliniskds veiktspéjas kopsavilkums ir nodroSinats nGkamaja lappuseé.
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DROSUMA un KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP) PACIENTIEM — versija latviesu valoda
TRIHA+®

Dokumenta parskatisana: 1.0
IzdoSanas datums: 2023. gada marts

Sis drosuma un kliniskds veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosindatu publisku piekluvi ierices drosuma un
kliniskas veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam. Talak sniegtd informacija ir paredzéta pacientiem vai
nespecidlistiem. Plasaks droSuma un kliniskds veiktspéjas kopsavilkums, kas sagatavots veselibas apripes specidlistiem, ir
atrodams $T dokumenta pirmaja dala.

SSCP nav paredzeéts sniegt vispdrigus ieteikumus par mediciniska stavokla arstésanu. Lidzu, sazinieties ar savu veselibas
apripes specialistu, ja jums rodas kadi jautajumi par jiisu veselibas stavokli vai ierices lietosanu jiisu situdcija. Sis SSCP nav
paredzeéts implantata kartes vai lietosanas instrukcijas aizstasanai, lai sniegtu informaciju par drosu ierices lietosanu.

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

Mediciniskajai iericeiir arl talak noraditas privatas etiketes. “Optibone”, “Royal Granules”, “Z-Bone Granules” un “Bone
Fuse”.

1.2. RaZotaja nosaukums un adrese(-es):

TEKNIMED S.A.S.

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

65500 VIC en Bigorre 31240 L’Union 65500 VIC en Bigorre

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

1.3. Pamata UDI-DI: 376017704B10CT

1.4. Gads, kad ierice pirmo reizi tika markéta ar CE: 2002

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzeétais lietojums
TRIHA+® ir keramisks materials, kura sastavs ir tuvs cilvéka kaulam. To izmanto kirurgi, lai aizpilditu kaulu tukSumus vai
defektus. Sis keramiskais materials atbalsta kaula jaunveido3anos un ieaug$anu.

2.2. Indikacija(-s) un paredzétas pacientu grupas
Indikacijas: TRIHA+® izmanto, lai aizpilditu kaulu defektus mugurkaula vai operacijas péc nelaimes gadijumiem.
Meérka populacija: Pieaugusi pacienti ar kaulaudu defektu, ko radijusi kaula trauma vai kirurgiska procedira.

2.3. Kontrindikacijas

- Procediras, kas nav noraditas sadala INDIKACIJAS.

- Lielu kaulu defektu arstéSana. Bez stiprinasanas ar plaksném, skrivém, naglam, ramjiem u. c. kauls var tikt bojats.

- Pacienti, kam ir alergiska reakcija uz izstradajuma sastavdalam.

- Pieejamie dati par atseviskam pacientu kategorijam nav pietiekami. TRIHA+® nedrikst lietot bérniem. TRIHA+® nedrikst
lietot gratniecém un sievietém, kas baro ar krati.
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3. lerices apraksts

lerices visparigs apraksts: TRIHA+® ir keramisks materials, kas izgatavots no sintétiska kaula. To izmanto kirurgi, lai aizpildTtu
kaulu tuk$umus vai defektus. Sis keramiskais materials atbalsta kaula jaunveido$anos un ieaug$anu.

Darbibas principi un iedarbibas veids(-i): Péc implantacijas TRIHA+® tiek resorbéts. Dzisanas procesa to aizstdj jaunie
kaulaudi.

Dizaina pasibas: TRIHA+® ir izgatavots no kalcija fosfata (trikalcija fosfats).

Kimiskais sastavs

Trikalcija fosfats: Caz(POa)2 100%

Ir pieejami dazadi izméri (granulas, skaidas, ndjinas). Kirurgs var pielagot izstradajuma daudzumu atbilstosi defektam.

TRIHA+®

= o

P Teknimed

TRIHA+ granulu attéli

KalpoSanas laiks: TRIHA+® var izmantot tikai vienu reizi. Péc implantacijas tas paredzamais pilnigas absorbcijas laiks ir
minimums 2 gadi. Tas var bt atkarigs no defekta lieluma. Tas var bat atkarigs no indikacijas. Tas var bt atkarigs no pacienta
stavokla. lerici TRIHA+°® nav paredzéts iznemt. Tai nav nepiecie$ama nekada uzturé3ana, ja vien medicinisku sareZgijumu dél
nav nepiecieSama operacija.

Sterilizacija: Izstradajums TRIHA+® tiek piegadats sterils. Izstradajums paredzéts vienreizéjai lietosanai.

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 konsultdciju
arjisu veselibas apripes specidlistu.

4.1. AtlikusSie riski un nevélama ietekme

Saistiba ar So ierici nav zinots (ne literatlira, ne izstradajuma kliniskajos pétijumos) par nevélamiem gadijumiem (sapém,
infekciju vai iekaisumu). Tomér Sie riski ir saistiti ar jebkuru kirurgisku procedaru.

Par jebkadiem batiskiem incidentiem, kas notiek saistiba ar So ierici, ir nekavéjoties jainformé arsts, razotajs un kompetenta
iestade teritorija, kur atrodas pacients.

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Uz pacientiem neattiecas nekadi bridindjumi un noradijumi par piesardzibu lietosana. So ierici izmanto tikai veselibas
apripes specialisti.

Pacientiem dzisanas laika nav jaievéro nekadi specifiski piesardzibas pasakumi. Lai izvairitos no situacijam, kas var kavét
dzisanu, pacientiem jaievéro pécoperacijas protokols un arsta noteiktais novérosanas vizisu grafiks, kas pielagots konkrétajai
operacijai.

SSCP_TRIHA_V1.3 — 2023. gada septembris 13. Ipp./14



\’vTeknimed

e s=

5. Kliniska izvértéjuma un péctirgus kliniskas péckontroles kopsavilkums

5.1. Kliniskais fons

Sintétiskie kaulu aizstajéji tika izstradati pirms vairak neka 50 gadiem. Tie ir alternativa cilvéka un dzivnieka izcelsmes kaulu
transplantatiem.

TRIHA+® ir labi zinama ierice, kas pieejama pardosana vairak neka 21 gadu. llga ta droSuma uzraudzibas vésture kops laiSanas
tirgl apstiprinaja, ka tam nav nopietnu risku.

5.2. Kliniskie pieradijumi CE marké&jumam
Ir veikti klTniskie pétijumi. Tie apliecina ierices veiktsp&ju un droSumu.

1. kliniskais pétijums

Izstradajums tika implantéts pacientiem ar mugurkaula problemam (degenerativa disku slimnica, kas tiek arstéta ar
posterolateralas sapliGsanas procediru). Visi pacienti bija apmierinati. Vini zinoja par labaku vai stabilu veselibas stavokli.
Visi pacienti operaciju veiktu vélreiz. Netika zinots par nevélamiem notikumiem vai sarezgijumiem.

Izstradajums tika implantéts pacientiem ar lGzumiem (traumatiska valéja lizuma kirurgiska repozicija). Visi pacienti bija
apmierinati. Vini zinoja par labaku vai stabilu veselibas stavokli. Visi pacienti operaciju veiktu vélreiz. Netika zinots par
nevélamiem notikumiem vai sarezgijumiem.

2. kliniskais pétijums (notiek pasreiz)

Uznémums Teknimed Sobrid veic jaunu klinisko pétijumu (péctirgus kliniska parbaude). Ta mérkis ir apliecinat ierices
veiktspéju un droSumu.

Mérkis ir ievakt talitéjus, vidéja termina un ilgtermina datus (I'dz 5 gadiem). Tiks izvértéta izstradajuma veiktspéja un
droSums.

5.3 Drosiba
Uznémums Teknimed vienmér veic nepartrauktus kliniskos pétijumus (péctirgus uzraudziba un kliniska parbaude). Tas

dokumenté un izvérté TRIHA+® prieksrocibas un riskus.

leguvumi pacientiem ir sapju mazinasanas un labaks veselibas stavoklis.

Netika identificéti paliekosi riski.

Izvértéjot izstradajuma riskus un ieguvumus, izstradajums ir atzistams par drosu.

Uznémums Teknimed Sobrid veic jaunu klinisko pétifjumu par TRIHA+®. Ta mérkis ir parbaudtt ierices droSumu un veiktspéju.

6. Pieejamas terapeitiskas alternativas

Kaulu transplantats ir nepiecieSams, ja atjaunojama kaula tukSums irievérojama lieluma vai ja pastav risks, ka atjaunosanas

notiks léni (kavéta saaugSana, slimiba, pacienta vecums u. c.). Pastav vairakas kaulu transplantatu kategorijas, pieméram:

- autotransplantati (58% no kaulu transplantatiem), kas tiek ieglti no pasa pacienta kaulaudiem, parasti iegurna;

- allotransplantati (34% no kaulu transplantatiem), kas tiek ieglti mirusu cilvéku liofilizétu kaulu banka;

- ksenotransplantati, kas tiek ieglti no vienas sugas individa un transplantéti citas sugas individa. Biezak pieejamie
ksenotransplantati ir ieglti no koralliem, ctkam vai liellopiem.

Izvéli par lietojama transplantata veidu veic kirurgs. Janem véra vairaki faktori: pacienta veselibas stavoklis (alergijas,

iekaisuma reakcijasrisku u. c.), kaula defekta veids un lielums un transplantata indikacijas veids (kaula tukSuma aizpildisana,

ramja aizpildisana).

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Izstradajumu drikst izmantot tikai klinikas un slimnicas. To drikst izmantot tikai kvalificéti veselibas apripes specialisti.
Viniem jabat ekspertiem ortopédiskaja vai mugurkaula kirurgija.
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