RESUMO DA SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

SSCP-001

Solucgao de bloqueio do cateter DuraLock-C® (4,0% e 30,0%)

INFORMACOES IMPORTANTES

Este Resumo da seguranga e desempenho clinico (SSCP) destina-se a oferecer acesso
publico a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranga e desempenho clinico
do dispositivo.

Este SSCP néo se destina a substituir as Instrugdes de Utilizagdo como documento principal
para assegurar a utilizacao segura do dispositivo, nem se destina a fornecer sugestoes
diagndsticas ou terapéuticas aos doentes ou utilizadores previstos.

Documentos aplicaveis
Tipo de documento Numero / titulo do documento
DHF 10010, 16012
Numero de ficheiro TD-001
“Documentacao MDR”
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UTILIZADORES/PROFISSIONAIS DE SAUDE

As informacdes que se seguem destinam-se a utilizadores/profissionais de saude.

1. Identificagao do dispositivo e informagoes gerais

Nome(s)
comercial(ais)
do dispositivo

Solucao de bloqueio do cateter DuraLock-C® 4,0%
Solucao de bloqueio do cateter DuraLock-C® 30,0%

Medical Components Inc.
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 EUA

Nome e endereco
do fabricante

Numero de registo

unico (SRN) do US-MF-000008230

fabricante

UDI-DI basico 00884908100ME

Texto / descricéo da

nomenclatura do A02010701 — Seringas pré-cheias com solucao fisiologica esterilizada
dispositivo médico

Classe de Classe lll de acordo com a Regra 14 do Anexo VIl do Regulamento (UE)
dispositivo europeu relativo aos dispositivos médicos (MDR) 2017/745

DuralLock-C (4,0% e 30,0%) foi originalmente vendido em ampolas.
DuralLock-C 30,0% obteve a primeira marca CE da DNV em outubro de
2008 e DuralLock-C 4,0% obteve a primeira marca CE da DNV em

Data da primeira setembro de 2010.

emissao do

certificado CE para DuraLock-C (4,0% e 30,0%) foi depois colocado em seringas pré-cheias.
este dispositivo Todas as (3) concentra¢des de seringas pré-cheias com DuralLock-C

obtiveram a marca CE em agosto de 2012 pela DNV. Atualmente, o
Organismo notificado é a BSI. Neste momento, DuralLock-C (4,0% e
30,0%) so6 se vende em seringas.

Perito de regulamentacao europeu

Nome e SRN do Medical Product Service GmbH (MPS)
representante Borngasse 20
autorizado 35619 Braunfels, Alemanha

SRN: DE-AR-000005009

Nome e numero de
identificagdo unica BSI Netherlands

do Organismo NB2797
notificado
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Este SSCP abrange os seguintes dispositivos:

Cddigo do Descric
) escricéo
catalogo
PFDLC504 | Solugio de blogueio do cateter DuraLock-C® 4,0% - 4,0% Citrato trissédico di-hidratado
PFDLC530 | Solugdo de blogueio do cateter DuraLock-C® 30,0% - 30,0% Citrato trissddico di-hidratado

2. Utilizacao prevista do dispositivo

Finalidade pretendida

A solugao de bloqueio do cateter DuraLock-C® (4,0% e 30,0%) destina-se
a ser utilizada em doentes adultos com um cateter de hemodialise
implantado com utilizagao regular e quando for necessaria uma solu¢ao
para ocupar o “espag¢o morto” do lumen entre tratamentos, para manter a
desobstrucao do cateter, com base nas orientagdes de um profissional de
saude qualificado. A solucdo de bloqueio para cateter DuraLock-C®
destina-se a ser aspirada antes do tratamento e ndo deve ser injetada
na corrente sanguinea.

Indicacao(des)

A Solugao de bloqueio do cateter DuraLock-C® (4,0% e 30,0%) destina-se
a ser utilizada na manutengao da desobstrugédo dos cateteres de
hemodialise.

Populagao(ées)-alvo independentemente do género ou raga, e que ndo apresentem quaisquer

A Solugao de bloqueio do cateter DuraLock-C® (4,0% e 30,0%) destina-se
a ser utilizada em doentes adultos com um cateter de hemodialise
implantado que necessitem de uma solugao de fecho do cateter

outras contraindicagdes. A Solucdo de bloqueio do cateter DuraLock-C®
(4,0% e 30,0%) ndo se destina se destina a utilizacdo em doentes
pediatricos.

Contraindicacgdes e/ou

limitacoes

Doentes com alergias conhecidas ou hipersensibilidade ao citrato trissédico.

3. Descrigao do dispositivo

a |

i
3

)/

aff 4
o

?'4

3

4

s §

Figura 1: Imagem das seringas DuralLock-C® 4,0% e 30,0%

Descricao do

A solugao de bloqueio do cateter DuraLock-C® é uma seringa fornecida em
plastico transparente, pré-cheia e embalada numa bolsa. Cada seringa
DuralLock-C® pré-cheia contém uma solucéo transparente e incolor esterilizada

dispositivo com citrato de sodio; o pH € ajustado com &cido citrico. A Solugao de bloqueio
do cateter DuraLock-C® destina-se a utilizagéo de curta duracao, entre 24 e 72
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horas, como solugéo de blogqueio de cateter. O citrato trissédico da Solugao de
blogueio de cateter Duralock-C® evita a formacao de trombos por quelagao do
calcio ionizado num complexo soluvel. O calcio € um ido integrante envolvido
na cascata de coagulacdo. A remocgéo local do calcio por citrato evita a ativagao
dos cofatores da coagulagao, do fator X e da protrombina, bem como a
derradeira formagao de fibrina. Nao se verifica a ocorréncia de anticoagulagéo
sistémica. Conteudo esterilizado e apirogénico numa embalagem fechada e
intacta. Esterilizado por irradiagdo gama.

Duralock-C® 4,0% Duralock-C® 30,0% Duralock-C® 46,7%
Composicdo | A bolsa contém: (2) A bolsa contém: (2) A bolsa contém: (2)
Seringasde3mLc/2,5 | Seringasde3mLc/2,5 | Seringasde3 mLc/2,5
mL de Citrato trissddico | mL de Citrato trissodico | mL de Citrato trissodico
di-hidratado 40 mg/mL di-hidratado 300mg/mL | di-hidratado 467mg/mL
A solugao contém: A solugéo contém: A solugéo contém:
Citrato trissodico di- Citrato trissodico di- Citrato trissodico di-
hidratado, Acido citrico | hidratado, Acido citico | hidratado, Acido citrico
anidro, Agua anidro, Agua anidro, Agua
Solugao transparente e incolor esterilizada com citrato de sodio
Fornecida sob a forma de uma seringa em plastico transparente, pré-cheia
e embalada numa bolsa
pH 0 pH é ajustado com &acido citrico.

Nome da geragao anterior

Diferencas relativamente ao
dispositivo atual

Solucao de bloqueio do cateter
Duralock-C®

DuraLock-C® era vendido
originalmente em ampolas de 5 mL.
Os dispositivos sao vendidos sob a
forma de seringas pré-cheias desde

combinagéo com

Geragdes / agosto de 2012.

variantes A solugdo DuralLock-C® a 46,7% foi

anteriores descontinuada em maio de 2024. A
avaliagao clinica do produto

46,7% DuraLock-C® g.erma.”.eceré valida para o
ispositivo durante o seu prazo de
validade e o seu periodo de vida util
esperado, com término apdos 9 de
fevereiro de 2026.
Nome do acessorio Descricdo do acessorio

Acessorios

destinados a ser

utilizados em

combinagdo com| N/A N/A

DuralLock-C 4,0%

e 30,0%

O_utros_ . Nome do dispositivo ou produto DIt ol Eposing o

dispositivos e produto

produtos

d§§tlnados aser |\ a N/A

utilizados em
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Duralock-C 4,0%
e 30,0%
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4. Riscos e avisos

As complicagdes e os acontecimentos adversos graves associados a utilizacdo da
solugao de bloqueio para cateteres DuralLock-C® sao extremamente raros e
frequentemente relacionados com a infusao direta inadvertida do produto devido
ao nao cumprimento cuidadoso das instrucdes de utilizagao, especialmente em
relacdo aos volumes de enchimento. As complicagdes do citrato trissédico na
solugao de bloqueio para cateteres DuralLock-C® devem-se principalmente aos
efeitos sistémicos da hipocalcemia. A hipocalcemia sistémica e outras disfuncdes
metabdlicas induzidas pelo citrato podem afetar a fung¢ao cardiaca e provocar
arritmias cardiacas graves. Também podem ocorrer hemorragias significativas. Os
doentes nos quais a solugao de bloqueio para cateteres DuraLock-C® é
frequentemente utilizada geralmente sofrem de uma doencga renal em fase
terminal, cuja presenca pode alterar os niveis de calcio circulante e, portanto, o
efeito da infusdo de citrato trissédico pode ser mais acentuado do que numa
pessoa saudavel.

Apesar da instilagdo da solugio de bloqueio para cateteres de acordo com as
instrugdes do utilizador, pode ocorrer algum derramamento de solu¢ao de bloqueio
para cateteres, resultando em efeitos secundarios temporarios e geralmente
ligeiros. A injecao excessiva acidental foi associada a arritmias cardiacas graves e
deve ser evitada. A Medcomp® implementou processos de gestao de riscos para

Riscos encontrar e mitigar proativamente estes riscos tanto quanto possivel sem afetar
residuais e negativamente. o perfil Qe ris‘,cos-benef[ci.qs do dispositiv9. Apés a mitigacao,
S permanecem riscos re~S|dua|s e a possibilidade de ocorréncia de eventos ~adversos
indesejaveis resultgntes ’dg utilizacido deste prodyto. Tal deve_ ser ponderado em relacéo ao
beneficio clinico esperado da solugao de bloqueio para cateteres DuralLock-C®.
Tipo de danos residuais Possiveis eventos adversos
associados a danos
Reacao adversa* Disgeusia
Hipotensao
Parestesia
Dorméncia perioral
Embolia gasosa Embolia Gasosa
Reacao alérgica Reacao alérgica
Reacéo de Intolerancia ao Dispositivo
Implantado
Hemorragias Hemorragias
Anticoagulagao sistémica
Trombopenia inexplicavel
Evento cardiaco Paragem cardiaca
Arritmia Cardiaca
Evento cardiaco
Infe¢éo Bacteriemia
Septicemia
Numero do documento: SSCP-001 Revisdao do documento: 11
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Trombose

Obstrucao do cateter
Trombose Venosa Central
Formacao de Bainha de Fibrina
Trombose do Lumen
Trombose da Veia Subclavia
Trombose Vascular

Complicagdes Diversas

Caibras musculares

Nausea

Convulsao

Tetania

Riscos normalmente associados ao
acesso vascular

Lesao do utilizador

hipotensao

cardiacas.

dorméncia nos dedos (parestesia)
sabores metalicos (disgeusia)
dorméncia perioral

Os possiveis efeitos secundarios relacionados com o citrato trissédico na Solugao de
blogueio do cateter DuraLock-C® sao de natureza transitéria, seguem-se
imediatamente a instilagdo da solugéo, duram por norma 1 — 3 minutos e incluem:

Estes efeitos secundarios foram comunicados em taxas entre os 1,1 por 1000 dias de
cateter e 3,72 por 1000 dias de cateter na literatura publicada.

Sao raros os relatos de acontecimentos adversos graves, incluindo arritmias

Quantificacao dos riscos residuais do DuralL.ock-C® 4,0%

Categoria de danos

Queixas PMS

(01 de janeiro de 2019 —
30 de abril de 2025)

Eventos PMCF

residuais do doente

Unidades vendidas:

5.971.879

Unidades estudadas:
13.647***
Casos de cateter: 161

% de dispositivos

% de dispositivos

Reacao Adversa** N&o comunicada 0,073%
Reacao alérgica Nao comunicada Nao comunicada
Hemorragias Nao comunicada Nao comunicada
Evento cardiaco N&o comunicada Nao comunicada
Embolia N&o comunicada Nao comunicada

Infecao Nao comunicada 0,029%

Trombose N&o comunicada 0,103%

**Todas as reagbes adversas sao “Hipotensdo” comunicadas pela atividade PMCF PMCF_DLOCK 214.
Desconhece-se se estas estdo relacionadas com a instilagdo de Duralock-C®.

***O numero exato de instilagbes (unidades estudadas) da atividade PMCF PMCIR-003 é uma estimativa
com base na formula “dias de cateter/ 3”.
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Quantificagao dos riscos residuais do Dural.ock-C® 30,0%
Queixas PMS
(01 de janeiro de 2019 — Eventos PMCF
Categoria de danos 30 de abril de 2025)
residuais do doente . ca Unidades estudadas:
Unidades vendidas: -
5.758.079 i
Casos de cateter: 11 006
% de dispositivos % de dispositivos
Reacdo Adversa* Nao comunicada 0,039%
Reacéo alérgica Nao comunicada 0,002%
Hemorragias 0,00002% 0,012%
Evento cardiaco Nao comunicada 0,001%
Embolia Nao comunicada 0,0002%
Infecéo Nao comunicada 0,21%
Trombose Nao comunicada 0,398%

**Os acontecimentos de reagdo adversa incluem “hipotensdo”, referida na atividade de PMCF
PMCF_DLOCK_214, e “parestesia’, referida na atividade de PMCF PMCIR-003. Desconhece-se se
estes estdo relacionadas com a instilagdo da solugdo Duralock-C®.

***O numero exato de instilagbes (unidades estudadas) da atividade PMCF PMCF_DLOCK_211E PMCIR-
003 é uma estimativa com base na férmula “dias de cateter/ 3”.

Todos os avisos e precaucgdes foram revistos tendo em conta a os testes de
funcionalidade, PMS e andlise de risco para validar a consisténcia entre as fontes de
informacao.

Os avisos listados nas Instrugbes de Utilizagdo da Solugéo de bloqueio do cateter
DuralLock-C® sao os seguintes:

¢ Nao injete solugéo de bloqueio para cateteres na corrente sanguinea. A
administracao intravenosa inadvertida da solugao DuralLock-C® pode
originar acontecimentos adversos graves, conforme referidos na secgao
“POTENCIAIS COMPLICACOES”. No caso de, apesar dos esforgos
maximos, nao ser possivel aspirar solucdo de bloqueio devido a anomalia
no cateter, pode considerar-se cuidadosamente uma tentativa de injetar 0,1
ml a 0,2 ml do contetdo luminal da solugdo DuraLock-C®, mas apenas a
um ritmo lento, ao longo de varios minutos enquanto monitoriza

Avisos e cuidadosamente o doente. Devem seguir-se mais tentativas de aspiragéo
precaucoes da solugéo de bloqueio para cateteres (consulte o ultimo ponto da secgao
“‘Alertas”).
e Nao utilizar quando se desconhecerem os volumes dos lumenes exatos do
cateter.
¢ Nao injetar um volume de solugao superior ao volume conhecido do limen do
cateter.
e Na&o aplicar por inje¢éo intravenosa direta nem acrescentar a uma infusao.
o Nao utilizar se as solugdes nas seringas pré-cheias se apresentarem turvas,
com matéria particulada, precipitado, descoloragao ou fugas.
o N&o utilizar se a tampa da seringa ndo estiver intacta ou estiver danificada.
e Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se a data de
validade localizada na bolsa e no rétulo da seringa tiver sido ultrapassada.
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Nao reutilizar. Destina-se apenas a uma uUnica utilizagdo. A reutilizacdo de
dispositivos de uma unica utilizagao cria um risco potencial de contaminagao.
Tal pode provocar infecbes no doente, que podem causar doencas ou a morte
do doente ou utilizador.

N&o injete a solugdo de bloqueio para cateteres existente no doente.
Apenas no caso de, apesar dos esforcos maximos, nao ser possivel aspirar
a solucao de bloqueio devido a anomalia no cateter, pode, com precaucéo,
considerar-se uma tentativa de injetar 0,1 ml a 0,2 ml do contetudo luminal
da solugao DuralLock-C®, mas apenas a um ritmo lento, ao longo de varios
minutos enquanto monitoriza cuidadosamente o doente. Tal deve ser
seguido de mais tentativas de aspiracao da solu¢ao de bloqueio para
cateteres. Se nao for possivel aspirar ambos os lUmenes, aguarde alguns
minutos entre o primeiro e o segundo lumen. Se o doente referir a presenga
de efeitos secundarios, conforme descritos na secgéo “POSSIVEIS
EFEITOS SECUNDARIOS”, a injecdo deve ser interrompida.

As precaugoes listadas nas Instrugdes de Utilizacdo da Solugio de bloqueio do cateter
DuraLock-C® sao as seguintes:

Para doentes com insuficiéncia hepatica grave ou perfusdo muscular
significativamente reduzida, considere uma combinacao das seguintes
intervengdes: utilizar concentragdes mais baixas de citrato trissédico,
implementar uma monitorizagado atenta para uma eliminagao reduzida do
citrato ou utilizar uma solugéo de bloqueio alternativa. Nestes casos,
recomenda-se vivamente uma consulta meédica.

Em doentes com hipocalcemia ou hipomagnesemia, a solu¢do DuralLock-
C® a 30,0% tem de ser utilizada com precaugéo. Considere uma
combinagdo das seguintes intervencgdes: utilizar concentragdes mais baixas
de citrato trissédico ou utilizar uma solugéo de bloqueio alternativa (Honore
et al., 2018). Nestes casos, recomenda-se vivamente uma consulta médica.

Se um doente referir a presenca de efeitos secundarios descritos na
seccdo "POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS", estes sintomas podem
dever-se a um volume reduzido de enchimento efetivo do cateter,
possivelmente causado por biofilme ou trombo na ponta do cateter. Nestes
casos, considere reduzir gradualmente o volume de bloqueio, 0,1 ml por
sessao, e continue a monitorizar o doente quanto a presenca de sintomas.

Se o cateter nao estiver devidamente bloqueado, poderao formar-se coagulos e
pode ocorrer trombose.

Destina-se a ser utilizado apenas em doentes adultos.
Utilizar uma técnica assética.

Utilizar apenas mediante prescrigéo e por um profissional médico especializado
ou com formagao.

Antes de utilizar, certifique-se de que o lumen do cateter, as extensdes e os luer
nao apresentam fissuras, dilatagdo ou outros sinais de danos antes e apds cada
sessao de tratamento.

Se ocorrer o contacto com a pele, limpar de acordo com os procedimentos do
servico.
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¢ Com base em estudos experimentais com animais e na experiéncia limitada
com seres humanos, ndo se espera que o acido citrico aumente o risco de
defeitos congeénitos (Reprotox 2020). Deve no entanto ter-se em conta que
DuraLock-C® néo foi testado em mulheres gravidas e/ou a amamentar.

Segue-se em baixo uma lista das reclamagbes gerais / nimeros de vendas no periodo
de 01 de maio de 2024 a 30 de abril de 2025 para a Solugao de bloqueio do cateter
Duralock-C®, por concentragao:

Outros
aspetos DuralLock-C® 4,0%: Ocorreram 0 reclamages por 1.579.564 unidades vendidas, com
:’jelevantes uma taxa de reclamag&o geral de 0,000%.
a
seguranca DuralLock-C® 30,0%: Ocorreram 0 reclamagdes por 177.340 unidades vendidas, com
(por ex. uma taxa de reclamacao geral de 0,000%.
acbes de
correcéo Duralock-C® 46,7%: Ocorreram 2 reclamages por 78.660 unidades vendidas, com
para uma taxa de reclamac&o geral de 0,0002%.
seguranga
em campo,

No periodo de 01 de maio de 2024 a 30 de abril de 2025, houve 0 eventos
comunicaveis (nenhum comunicado na regido da UE). Nao ocorreram eventos
relacionados com morte. Nao ocorreram eventos resultantes em agdes de correcao
para seguranga em campo nem recolhas durante o periodo em analise.

etc.)

5. Resumo da avaliagao clinica e seguimento pés-comercializagao (PMCF)

Resumo dos dados clinicos relacionados com o dispositivo em questao

Respostas do
~ . - Dados Total de . -
Concentragao Literatura clinica inquérito aos
PMCF casos .
utilizadores
DuraLock-C® 4,0% 0 161 161 27
DuraLock-C® 30,0% 10689 11006 11006* 31

*Os 10 689 casos provenientes dos documentos PMCF_DLOCK_ 214 e Miller et al., 2025 pertencem ao
mesmo estudo, mas séo representados tanto na literatura clinica como nos dados de PMCF.

Os numeros de casos acima representam o numero total de cateteres utilizados em conjunto com a
Solucao de blogueio do cateter DuralLock-C®. Calcula-se que os resultados de atividades PMCF se
baseiam em 13.647 instilagbes de DuralLock-C® 4,0% e 509.9820 instilagbes de DuraLock-C® 30,0%.

A seguranga e desempenho clinico foram medidos com parémetros que incluiram, entre outros, o tempo
de troca e as taxas de eventos adversos. Nao houve eventos adversos imprevistos nem ocorréncias
elevadas de eventos adversos detetadas em qualquer uma das atividades clinicas.

Resumo dos dados clinicos relacionados com o dispositivo equivalente (se aplicavel)

Nao foi utilizado um dispositivo equivalente para a avaliagao clinica do dispositivo.
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Resumo dos dados clinicos de investigacdes pré-comercializagéo (se aplicavel)

Nao foram utilizados dispositivos clinicos pré-comercializagao para a avaliagao clinica do dispositivo.

Resumo dos dados clinicos de outras fontes:

Fonte: Resumo da literatura publicada

As pesquisas na literatura de evidéncias clinicas nao identificaram artigos relacionados com a
solugdo DuralLock-C® a 4,0%, e identificaram um estudo retrospetivo (Miller et al., 2025) relacionado
com a solugao DuralLock-C® a 30,0% correspondentes a 10 689 casos especificos. O estudo Miller
et al., 2025 analisa os mesmos casos que o PMCF_DLOCK 214. O fabricante reconhece trés
artigos de literatura publicados que representam 303 casos especificos relacionados com a solugéo
DuralLock-C® a 46,7% (descontinuada em maio de 2024). Os artigos incluiram dois ensaios
controlados aleatorizados (Power et al., 2009, Hermite et al., 2012) e um estudo de coorte retrospetivo
(Parienti et al., 2014).
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Fonte: PMCF_DLOCK_211

O relatdrio de dados 2021A dos Paises Baixos destina-se a avaliar as informagoes dos resultados de
seguranga e desempenho dos dados recolhidos sobre Cateteres Medcomp de longa duragao para
hemodialise , Cateteres de curta duragéo para hemodialise e Solugéo de bloqueio Duralock-C 30,0% para
utilizagédo na avaliagao clinica UE MDR. Estes resultados incluem o tempo de troca, motivos da remogao,
taxas de infe¢ao do local de saida, taxas de infegdo na corrente sanguinea relacionada com o cateter
(CRBSI) e taxas de trombo venoso associado ao cateter (CAVT). Também foram incluidas informagdes da
identificagdo da familia de produtos nos dados recolhidos. O conjunto de dados foi fornecido por Marcel C.
Weijmer, MD, PhD, responsavel pelo Departamento de Medicina Interna e Nefrologia no OLVG, em
Amesterdao, Paises Baixos. O conjunto de dados consiste em casos consecutivos entre janeiro de 2010 e
outubro de 2019.

Foram recolhidos pelo menos dados parciais em 315 cateteres bloqueados por rotina com Solugéo de
bloqueio do cateter Duralock-C 30,0%. 27 destes cateteres eram cateteres de longa duragao (tunelizados,
com manga) de hemodialise e 288 eram cateteres de curta duragéo (n&o tunelizados, sem manga) de
hemodialise. A taxa de infecdo da corrente sanguinea relacionada com o cateter foi de 0,48 por 1000 dias
de cateter na coorte de cateteres de longa duracdo de hemodidlise, e de 0,73 por 1000 dias de cateter na
coorte de cateteres de curta duragéo de hemodialise. O relatério equiparava as taxas de trombo venoso
associado ao cateter com o numero de incidentes de bloqueio de uroquinase encontrados na base de
dados, que admitem uma taxa de trombo venoso associado ao cateter de 1,79 por 1000 dias de cateter na
coorte de cateteres de longa duracdo de hemodidlise e 4,90 por 1000 dias de cateter na coorte de
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cateteres de curta duragéo de hemodialise. O conjunto de dados concentrou-se nos problemas de fluxo e
nao na etiologia destes problemas, que podem ter ocorrido devido a ma posicao da ponta, migragéo da
ponta, dobras no cateter, formacéo de bainha de fibrina ou formagéo de trombos.

Fonte: PMCF_DLOCK_214

O relatério de recolha de dados da EuCIiD (Base de dados europeia de vigilancia de doentes clinicos)
relativo ao Duralock-C destina-se a avaliar as informagdes dos resultados de desempenho recolhidos e
analisar as informacgdes de seguranca existentes quanto a Solu¢ao de bloqueio do cateter DuraLock-C
4,0% e 30,0% para utilizagado com a avaliagéo clinica UE MDR. A manutencao da EuCliD esta a cargo da
Fresenius Medical Care.

Os dados de desempenho no mundo real sobre a utilizagao da Solu¢do de bloqueio Dural.ock-C foram
medidos tendo em conta os potenciais critérios de aceitacdo derivados dos critérios mais avangados para
os resultados de seguranga e desempenho da literatura publicada. Estes critérios de aceitagao foram
baseados na nao inferioridade em relagdo a margem de pior caso do intervalo de confianca de
dados de resultados provenientes da literatura e, portanto, refletem o nivel mais baixo de
aceitabilidade. A maior parte das informagdes era especifica da solugdo DuraLock-C a 30,0% (18
162 cateteres em 10 689 doentes), mas incluia também numeros significativos relacionados com a
solugdo DuralLock-C a 4,0% (217 cateteres em 157 doentes) e com a solugdo DuraLock-C a 46,7%
descontinuada (206 cateteres em 143 doentes). Estas informagbes também foram comparadas com um
grande conjunto de dados relacionados com a utilizagdo de uma solugéo de bloqueio do cateter ndo-
DuralLock-C (65.144 cateteres em 40.554 doentes). De uma maneira geral, este relatério resume as
informacdes relacionadas com 9 682 587 dias de cateter e 3 461 027 instilagdes de solucao de bloqueio do
cateter em 25 paises em populagdes que representam a populagao total de doentes com cateteres de
hemodialise implantados que seriam instilados com solugéo de bloqueio do cateter.

Os racios de taxas de eventos adversos nao censurados (0,6) e censurados (0,53) entre a DuraLock-C e
as solugdes ndo-DuralLock-C confirmam que Duralock-C cumpre os critérios mais avangados no que diz
respeito a seguranga. Em todas as trés concentragbes de DuralLock-C, dois eventos adversos excederam
a taxa minima encontrada na literatura publicada. “O doente ndo compareceu” foi considerado um evento
censurado, pois n&o estava relacionado com a seguranca e desempenho de um dispositivo; a taxa (2,43
eventos por 1000 dias de cateter) também se encontrava abaixo da taxa maxima encontrada na literatura
publicada (3,72 eventos por 1000 dias de cateter). A taxa de “Mau fluxo sanguineo” (1,58 eventos por 1000
dias de cateter) também se encontrava abaixo da taxa maxima encontrada na literatura publicada. De uma
maneira geral, as complicagdes relacionadas com o fluxo e as taxas de trombo venoso associado ao
cateter (CAVT) correspondiam aos parametros dos critérios mais avangados.

Constatou-se que as taxas de infe¢cdo na corrente sanguinea relacionada com o cateter (CRBSI) e
de trombo venoso associado ao cateter (CAVT) correspondiam aos parametros do estado atual do
conhecimento quanto as medidas de resultados de segurancga e desempenho (refletindo o nivel mais
baixo de aceitabilidade, conforme definido pelo fabricante) para todas as trés concentra¢des da
solucao Duralock-C, em separado e coletivamente. As taxas de CRBSI e CAVT afirmam que o
DuraLock-C cumpre os critérios mais avangcados em termos de desempenho.

Fonte: DuraLock-C® Survey Report

O objetivo do Plano de inquérito do Dural.ock-C® foi assegurar a consisténcia na criagao de inquéritos, na
distribuicdo dos inquéritos e na analise dos dados recolhidos. Os resultados sao analisados e tabulados
para assegurar que o produto permanece seguro € eficaz quando utilizado segundo as instrugdes. O
inquérito foi distribuido a todos os clientes que encomendaram DuralLock-C® entre 01 de julho de 2017 e
31 de julho de 2018. A Medcomp antecipou uma taxa de resposta positiva minima de 90% em questdes de
seguranga e eficacia com base numa taxa de resposta minima de 10% de todos os inquéritos enviados.
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O Inquérito DuraLock-C® foi enviado pelos distribuidores do produto por via eletronica aos médicos que
utilizam o produto em todo o mundo. O inquérito recebeu respostas de 76 médicos em 24 paises, incluindo
a Australia, Bermudas, Canada, Croacia, Equador, Finlandia, Alemanha, Grécia, Holanda, Irlanda, Italia,
Kuwait, Malasia, México, Panama, Filipinas, Portugal, Arabia Saudita, Singapura, Africa do Sul, Suécia,
Suica, Emiratos Arabes Unidos e Reino Unido. O DuralLock-C® Survey Report foi terminado a 17 de

setembro de 2018.

As respostas ao inquérito foram estratificados por concentra¢do da seguinte forma:

¢ Solugéo de blogueio do cateter DuraLock-C® 4,0% — 26 respostas
e Solugéo de blogueio do cateter DuraLock-C® 30,0% — 30 respostas

Seguem-se os resultados das respostas ao inquérito em contraste com a respetiva taxa de resposta
minima prevista, conforme definida pelo protocolo de inquéritos DuralLock-C®.

Pergunta Taxa de Resultados do Fundamentacao (se a taxa de
resposta inquérito resposta minima prevista nao tiver
minima sido alcangada)
prevista

Teve alguma dificuldade | > 85% N&o 97,3% Nao N/A

na ligagao da seringa ao

cateter ou na instilagao

da solugao no lumen do

cateter?

Utiliza DuraLock-C® > 90% Sim 88,1% Sim Dos 10 participantes que ndo responderam

para evitar trombose “Sim” a pergunta: 9 médicos ainda

relacionada com o responderam que o produto era seguro e

cateter, mantendo a eficaz, 1 médico n&o respondeu a pergunta.

desobstrugdo do Concluindo, ainda que n&o se tenha

cateter? atingido a taxa de resposta positiva de
90%, com base na classificagao geral de
seguranga e desempenho, o produto
DuraLock-C® tem o desempenho previsto.

As bolsas com seringas | > 85% Sim 88,1% Sim N/A

pré-cheias aumentam a

eficacia?

As marcas de volume na | > 85% Sim 94,7% Sim N/A

seringa evitam o

enchimento em excesso

através da identificagdo

correta do volume de

irrigacao?

As tampas com codigo > 85% Sim 96,0% Sim N/A

de cores permitem um

fornecimento mais

seguro da irrigagao

correta dos lumenes?

Complicagdes N/A - Evento cardiaco, N/A

conhecidas Identificagéo Lesao clinica,
das Disgeusia, Parestesia,

Informagbes de | Hemorragia, Reacao
seguranga alérgica, Trombose

Classifique a Seguranca | Resposta Resposta positiva N/A

e desempenho gerais positiva > 90% | 97,3%

do Dural.ock-C®

Fonte: PMCF_DLOCK_213
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O objetivo do estudo é testar o potencial antimicrobiano in-vitro de todas as concentracées da
solucdo de bloqueio para cateteres DuralLock-C®. A Medcomp, com assisténcia da NAMSA, criou
whitepapers para contextualizar e aplicar uma narrativa cientifica aos resultados do Estudo antimicrobiano
in vitro (PMCF_DLOCK 213, Projeto NAMSA # US033993).

Em “Antimicrobial Activity and Safety of the Following Dialysis Catheter Locking Solutions: 4.0% DuralLock-
C®, 30.0% Duralock-C®, 46.7% DuraLock-C® and Heparin. A Comprehensive Evaluation”, concluiu-se
gue as solucgdes de citrato trissédico di-hidratado disponibilizadas sob 0 nome DuralLock-C® sao eficazes
para evitar alguma formacao bacteriana de biofilme em cateteres de didlise. As solu¢des DuraLock-C® de
citrato trissédico di-hidratado dissolvidas em agua nas concentragdes de 4,0%, 30,0% e 46,7% de peso
para volume mostraram-se muito eficazes na redugéo da capacidade de colonizagéo e formacao de
biofilme dos micro-organismos, quando testados em contacto direto com os cateteres neste estudo. Este &
o primeiro estudo em que se menciona a capacidade direta do citrato trissddico di-hidratado para
afetar diretamente a viabilidade de microrganismos colonizadores da superficie do cateter. Este
estudo demonstra ainda que a capacidade de colonizacao dos cateteres por parte dos
microrganismos € especifica da espécie e do material do cateter. As solug¢des de citrato trissédico di-
hidratado em concentrag¢des utilizadas clinicamente podem ter um valor limitado contra as bactérias
MRSA, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Enterococcus faecalis e Escherichia
coli. Por outro lado, a viabilidade de Pseudomonas aeruginosa e Candida albicans foi altamente suscetivel
a reducao da viabilidade em solugdes de citrato trissodico di-hidratado.

Fonte: PMCF_DLOCK_212

O objetivo do estudo é testar o potencial antimicrobiano in-vitro de todas as concentragées da
solucao de bloqueio para cateteres DuralLock-C®. A Medcomp, com assisténcia da NAMSA, criou
whitepapers para contextualizar e aplicar uma narrativa cientifica aos resultados do Ensaio de circuito
sanguineo in vitro (PMCF DLOCK_212, ID do estudo APS QOI001-HE29).

“Evaluation of Dialysis Catheter Locking Solutions Using Multiple Concentrations of DuraLock-C®
Compared to Heparin with an Innovative in-vitro Test Method for Antithrombotic Activity.” que utiliza as
conclusdes do Ensaio de circuito sanguineo in vitro (ID do estudo APS QOI001-HE29), concluiu que todas
as concentragdes de DuralLock-C® tiveram o desempenho antecipado com o tipo de atividade de fase
unica. A solu¢ao Duralock-C® demonstrou atividade quando comparada com os grupos de controlo
em todas as concentracdes avaliadas, sendo que as duas concentragdes mais elevadas
apresentaram eficacia equivalente entre si, ambas superiores a observada na concentracdo mais
baixa. Os farmacos ou compostos com respostas multifasicas (como a heparina) apresentam muito mais
dificuldades na previsao de resultados clinicos. A solugdo DuralLock-C® constitui uma alternativa eficaz
a heparina como solugao de bloqueio.

Fonte: PMCIR-003

Trés centros do estudo foram instruidos a incluir trinta doentes e a recolher dados especificos. Cada
local observou a utilizacdo de uma das trés concentragbes da solugao DuraLock-C®. Nao foi
utilizada aleatorizagdo. Houve um periodo de acompanhamento de noventa dias com um parametro
de avaliagdo primario de infe¢ao da corrente sanguinea relacionada com o cateter e pardmetros de
avaliagdo secundarios, incluindo a permeabilidade e anomalias do cateter.

Foram alcangados os seguintes valores totais de recrutamento: DuralLock-C® a 4,0%: 4 sujeitos,
DuralLock-C® a 30,0%: 2 sujeitos. DuraLock-C® a 46,7%: 12 sujeitos (11 que deram inicio ao
tratamento). Os AAG (acontecimentos adversos graves) registados foram: anomalia no cateter (1
acontecimento no grupo de 4,0% e 1 acontecimento no grupo de 30,0%); carcinose peritoneal (1
acontecimento no grupo de 4,0%); e parestesia (1 acontecimento no grupo de 30,0%). Apenas a
parestesia foi determinada pelo investigador como estando relacionada com a solugdo DuralLock-C.
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Os AA (acontecimentos adversos) descritos como estando possivelmente relacionados com o
dispositivo foram: oclusao do cateter (1 acontecimento no grupo de 4,0%); e formagdo de membrana
de fibrina no cateter (1 acontecimento no grupo de 30,0%). Devido a disponibilidade limitada de
dados derivada de objetivos de recrutamento predefinidos em falta, os resultados tém significado
limitado em termos de avaliagdo da segurancga e do desempenho da solugédo DuraLock-C® a 4,0%,
a 30,0% e a 46,7%.

Resumo geral da seguranca clinica e desempenho

A solugao de bloqueio para cateteres DuraLock-C demonstrou manter a permeabilidade do cateter
de hemodialise entre tratamentos, permitindo a utilizagdo continuada do cateter. Nao existem
estudos que permitam uma comparacgao direta das diferentes intensidades da solugdo DuraLock-C®
(a 4,0% ou a 30,0%). Se o dispositivo for utilizado conforme previsto pelo fabricante, os
acontecimentos adversos, incluindo disgeusia, parestesia, dorméncia perioral e hipotensao, sao de
curta duracao e ocorrem até 3,72 acontecimentos por cada 1000 dias de utilizacdo do cateter. A
instilacao excessiva acidental da solugao DuraLock-C® a 30,0% foi associada a arritmias cardiacas
graves.

Parametros de resultados para a solucio de bloqueio para cateteres DuraLock-C® a 4,0% em fontes de dados de
acompanhamento clinico pés-comercializagdao (PMCF)

Resultado Dados PMCF
inal
Tempo de permanéncia do cateter (apresentado em ggg g!asz
dias de utilizagéo do cateter) = dias
Infecdo na corrente sanguinea relacionada com o cateter 0,221 por 1000 dias de cateter’
(CRBSI) 5,26 por 1000 dias de cateter?
Trombose venosa associada ao cateter (CAVT) 0,957 por 1000 dias de cateter’
0,00 incidentes de embolia gasosa por cada 1000 dias com
cateter’
0,00 incidentes de hemorragia por cada 1000 dias com
cateter’
Acontecimentos adversos emergentes relacionados 0,00 incidentes de problemas de hemostasia por cada 1000
com o tratamento (AAET) dias com cateter’

0,22 incidentes de caibras por cada 1000 dias com cateter’
0,07 incidentes de disritmia por cada 1000 dias com cateter’
0,00 incidentes de sintomas neuroldgicos por cada 1000 dias

com cateter’

0,736 incidentes de hipotenso por cada 1000 dias com cateter’
1-PMCF_DLOCK_214. A fonte de dados incluiu dados sobre 217 cateteres venosos centrais (60,7% tunelizados de longo prazo, 39,6%
ndo tunelizados de curto prazo) em 157 doentes.

2 — PMCIR-003. A fonte de dados incluiu dados sobre 4 cateteres venosos centrais (tunelizados de longo prazo) em 4 doentes.

Parametros de resultados para a solucido de bloqueio para cateteres DuraLock-C® a 30,0% em fontes de dados de
acompanhamento clinico pés-comercializagdao (PMCF)

Resultado Dados PMCF
83,1 dias’
152 dias?
Tempo de permanéncia do cateter (apresentado em
dias de utilizag&o do cateter) 76 dias®
12045 dias*

0,695 por 1000 dias de cateter’

~ . . 0,48 por 1000 dias de cateter?
Infecéo na corrente sanguinea relacionada com o cateter

(CRBSI) 0,73 por 1000 dias de cateter®
0 por 1000 dias de cateter*
Trombose venosa associada ao cateter (CAVT) 1,303 por 1000 dias de cateter"
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1,79 por 1000 dias de cateter?

4,90 por 1000 dias de cateter®

Acontecimentos adversos emergentes relacionados
com o tratamento (AAET)

0,0007 incidentes de embolia gasosa por cada 1000 dias
com cateter’
0,04 incidentes de hemorragia por cada 1000 dias com
cateter’
0,014 incidentes de problemas de hemostasia por cada 1000
dias com cateter’

0,05 incidentes de caibras por cada 1000 dias com cateter"
0,01 incidentes de disritmia por cada 1000 dias com cateter’
0,01 incidentes de sintomas neuroldgicos por cada 1000 dias

com cateter’

0,131 incidentes de hipotensé&o por cada 1000 dias com cateter’

1-PMCF_DLOCK_214. A fonte de dados incluiu dados sobre 18 162 cateteres venosos centrais (CVC; 36,0% tunelizados de longo prazo,

64,0% nao tunelizados de curto prazo) em 10 689 doentes.

2 —-PMCF_DLOCK_211. Resultados de 27 CVC de longo prazo, provenientes de uma fonte de dados que incluiu 315 CVC (27 tunelizados

de longo prazo, 288 néo tunelizados de curto prazo).

3—-PMCF_DLOCK_214. Resultados de 288 CVC de curto prazo, provenientes de uma fonte de dados que incluiu 315 CVC (27 tunelizados

de longo prazo, 288 néo tunelizados de curto prazo).

4 — PMCIR-003. A fonte de dados incluiu dados sobre 2 cateteres venosos centrais (tunelizados de longo prazo) em 2 doentes.

Seguimento clinico pés-comercializacdo (PMCF) em curso ou planeado

Atividade Descricao Referéncia Cronologia |

Séries de casos
multicéntricos no nivel do
doente

Recolha de dados clinicos
adicionais sobre o dispositivo

PMCF_DLOCK_231 | T4 2025

Pesquisa na literatura sobre

Identificacao de riscos e tendéncias

o ) com a utilizacao de cateteres de SAP-Duralock T2 2026
os critérios mais avangados diglise
Pesqu_ls? na I|ter’at_ura por Identlﬁcaga_o_ de riscos e tend_e_n0|as LRP-Dural.ock T2 2026
evidéncias clinicas com a utilizagdo do dispositivo
Pesquisa na base de dados Identificacao de ensaios clinicos
q . em curso envolvendo DuralLock- N/A T2 2026
global de ensaios c®

Nao foram detetados riscos emergentes, complicagdes ou falhas inesperadas do dispositivo a partir das

atividades PMCF.

6. Possiveis alternativas terapéuticas

Foram utilizadas as seguintes diretrizes de praticas clinicas para suportar as recomendagdes abaixo

para tratamentos:

o Diretriz de praticas clinicas KDOQI para acesso vascular (KDOQI 2019)

o Diagndéstico e tratamento de CRBSI: Diretrizes clinicas da Sociedade Espanhola de Doencgas
Infeciosas e Microbiologia Clinica (SEIMC) e da Sociedade Espanhola de Medicina Intensiva,
Critica e Unidades Coronarias (SEMICYUC) (Chaves 2018)

o Diretrizes para a prevencao de CRI Intravasculares (O’Grady 2011)

Solugao de | Vantagem Desvantagem

bloqueio

Citrato Reduc&o do biofilme e das propriedades Efeitos secundarios transitorios
trissddico anticoagulantes e antitromboticas
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A injecdo sistémica pode levar a hipocalcemia e/ou
arritmia cardiaca

Heparina Barata, disponivel Anticoagulagéo sistémica, trombocitopenia
induzida por heparina, sem efeitos antimicrobianos

Antibidtico Taxa de CRBSI reduzida Selecio de bactérias resistentes aos farmacos

Etanol Teoricamente antissético Sem diferenca na taxa de CRBSI vs. placebo,
problemas de biocompatibilidade com o material
do cateter

Taurolidina CRBSI reduzida vs. citrato a 4% dos doentes com | AssociacOes diferentes (heparina, citrato,

hemodialise,

Reducao da utilizagao de ativador recombinante
do plasminogeénio tecidual (r-TPA)

uroquinase), com propriedades diferentes,
dispendioso

Bicarbonato de
sodio

Potencial bom perfil de seguranga e vantagens
relativas as propriedades antimicrobianas e
antitrombdéticas

Inferior a heparina e associado a uma taxa
elevada de trombose relacionada com o cateter
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7. Formacao e perfil sugeridos para utilizadores

Para utilizagdo por um médico qualificado e licenciado ou por qualquer outro profissional de saude,
sob a supervisao de um médico.

8. Referéncia a quaisquer normas harmonizadas e Especificagoes comuns (CS)

aplicadas

Especificagbes comuns,

Revisao

Descrigao

Conformidade

Classificagéo da limpeza do ar por
concentragao de particulas

padrao ou ‘Outra fonte’ (Total/parcial)
Dispositivos médicos. Aplicacao da
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 gestao de risco aos dispositivos Completo
medicos
EN 1041 2008 + A1: 2013 Informagoes fornecidas pelo Completo
fabricante dos dispositivos médicos
Embalagem para dispositivos
médicos submetidos a uma
EN ISO 11607-1 2020 esterilizagao t_er_min_al. Requisitos Completo
para materiais, sistemas de
barreira esterilizada e sistemas de
embalagem
Embalagem para dispositivos
médicos submetidos a uma
EN ISO 11607-2 2020 esterilizagao terminal. Requisitos Completo
de validagao para os processos de
formagao, vedagéo e montagem
Dispositivos médicos — Parte 1:
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 Aplicagdo da engenharia de Completo
aptidao aos dispositivos médicos
Diretrizes para o dispositivo
Rev. 4; junho de meédico: Avaliagao clinica: Um guia
MEDDEYV 2.7.1 ’ 2’0 16 para fabricantes e organismos Completo
notificados ao abrigo das diretivas
93/42/CEE e 90/385/CEE
Avaliacao bioldgica de dispositivos
EN ISO 10993-1 2020 médicos — Parte 1 Avaliagdo Completo
testagem dentro de um processo
de gestao de riscos
USP-791 2012 Método de teste pH Completo
USP-85 2011 Pirogénios e endotoxinas Completo
01/2010 Data de
Ph. Eur. 2.6.14 nova emissao Testes a endotoxinas bacterianas Completo
01/2014
01/2010 Data de
Ph. Eur. 5.1.10 nova emissao Testes a endotoxinas bacterianas Completo
01/2014
Esterilizagdo dos produtos de
cuidados de saude - Radiagao -
ENISO 11137-2 2015 Parte 2: Estabelecimento da dose Completo
de esterilizacéo (ISO 11137-
2:2013)
Salas limpas e ambientes
1SO 14644-1 2015 controlados associados Parte 1: Completo

Numero do documento: SSCP-001

Versdo 4.00

Revisdo do documento: 11

QA-CL-200-1 (Pégina 22 de 27)




Especificagbes comuns,
padrao ou ‘Outra fonte’

Revisao

Descrigao

Conformidade
(Total/parcial)

ISO 14644-2

2015

Salas limpas e ambientes
controlados associados Parte 2:
Monitorizagao para oferecer provas
do desempenho de salas limpas
em relagéo a limpeza do ar e
concentragao de particulas (ISO
14644-2:2015)

Completo

EN 556-1

2001/AC: 2006

Esterilizagdo de dispositivos
médicos — Requisitos para os
dispositivos serem designados
como «ESTERIL» — Parte 1:
Requisitos para dispositivos
médicos submetidos a uma
esterilizagao terminal

Completo

ISO 594-2

22 edicdo, 1998

(Analise de lacunas
para EN ISO 80369-
7:2017, DuraLock-C
EN ISO 80369-
7:2017 Plano de
transic&o)

Adaptagbes conicas com
afunilamento de 6% (Luer) para
seringas, agulhas e outros
equipamentos médicos

Completo

EN ISO 7886-1

2018

Seringas hipodérmicas estéreis de
utilizacao Unica - Parte 1: Seringas
para utilizagdo manual

Completo

MEDDEV 2.1/5

junho de 1998

Documento de orientagéo —
Dispositivos médicos com funcao
de medi¢ao

Completo

EN ISO 152231

2021

Dispositivos médicos - Simbolos a
utilizar nos rétulos, rotulagem e
informacao a fornecer com os
dispositivos médicos - Parte 1:
Requisitos gerais

Completo

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Dispositivos médicos - Sistemas de
gestao da qualidade - Requisitos
para fins regulamentares

Completo

Regulamento (UE)
2017/745

2017

Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do
Conselho

Completo

MDCG 2020-7

2020

Modelo de plano de Seguimento
clinico pés-comercializagao
(PMCF) Um guia para fabricantes e
organismos notificados

Completo

MDCG 2020-8

2020

Modelo de relatdrio de avaliagao de
Seguimento clinico pés-
comercializagdo (PMCF) Um guia
para fabricantes e organismos
notificados

Completo

MDCG 2019-9

2022

Resumo da seguranga e
desempenho clinico

Completo

MDCG 2020-6

2020

Evidéncias clinicas necessarias
para dispositivos médicos
anteriormente com marca CE ao
abrigo das Diretivas 93/42/EEC ou
90/385/EEC

Completo
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Especificagbes comuns,

Conformidade

padrao ou ‘Outra fonte’ AR DD (Total/parcial)
Investigagao clinica de dispositivos
EN ISO 14155 2020 médicos para participantes Completo
humanos - Boas praticas clinicas
DIRETRIZES SOBREIESTUDQS
DE SEGUIMENTO CLINICO POS-
COMERCIALIZACAO DE
MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 DISPOSITIVOS ME%ICOS UM Completo
GUIA PARA FABRICANTES E
ORGANISMOS NOTIFICADOS
9. Histodrico de revisao
Historico de revisao
Reviséo Data CR# Autor Descngag e Validado
alteracbes
1 07JUN2021 26258 GM Implementagao do O Sim, esta
SSCP versdo foi validada
pelo Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés
[ Nao, esta
versao nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe llaou llb
2 16DEC2021 26669 GM Atualizagao das O Sim, esta

secgoes 4, 5, 6 com
estatisticas
atualizadas

verséo foi validada
pelo Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés

[ Nao, esta
versao nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe lla ou llb
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Historico de revisao

Revisao Data CR#

Autor Descngag das
alteracoes

Validado

3 22AUG2022 | 27204

GM Atualizagao de acordo
com 3556675 —
Revisao clinica -
Medical Comp - MDR
734736

O Sim, esta
versao foi validada
pelo Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés

[ Nao, esta
versao nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe llaou llb

4 07MAR2023 | 27870

GM Atualizagao para QA-
CL-200-1 Versao 3.00
Modelo; Alinhando
conteuido para 4%
Configuragao
DuraLock-C

Sim, esta
versao foi validada
pelo Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés

O Nao, esta
versao nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe lla ou lIb

5 07MAR2023 | 27871

GM Adicao de
concentragoes mais
altas de DuraLock-C
(30,0% e 46,7%) e
evidéncia clinica
complementar (por
exemplo, resumo de
literatura publicada,
PMCF_DLOCK_211)

Sim, esta
versao foi validada
pelo Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés

O Nao, esta
versdo nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe lla ou llb
implantable
device
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Historico de revisao

Revisao

Data

CR#

Autor

Descricao das
alteracoes

Validado

6

14AUG2023

28369

GM

Atualizacao periddica
de acordo com CER-

001 Rev. E

J Sim, esta
versao foi validada
pelo Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés

O Nao, esta
versdo nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe lla ou llb

240CT2023

28578

GM

Atualizacao de

acordo com a revisao

MEB e o CER-001
Rev. E.1

] Sim, esta
verséo foi validada
pelo Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés

[ Nao, esta
versao nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe lla ou llb

03JUN2024

29130

GM

Atualizagao de

acordo com a revisao

MEB e o CER-001
Rev. F; a solugao

DuraLock-C® a 46,7%

foi descontinuada

] Sim, esta
verséo foi validada
pelo Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés

[ Nao, esta
versao nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe lla ou llb

23JUL2024

29262

GM

Atualizacao de

acordo com a revisao

MEB

] Sim, esta
versao foi validada
pelo Organismo
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Historico de revisao

Revisao

Data

CR#

Autor

Descricao das
alteracoes

Validado

notificado no
seguinte idioma:
Inglés

O Nao, esta
versao nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe lla ou lIb

10

29AUG2024

29342

GM

Inclusao dos
resultados do
PMCIR-003

Sim, esta
versao foi validada
pelo Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés

O Nao, esta
versdo nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe lla ou llb

11

15JUL2025

25-
0016

GM

Atualizagao periédica
de acordo com CER-

001 Rev. G

] Sim, esta
versao foi validada
pelo Organismo
notificado no
seguinte idioma:
Inglés

[ Nao, esta
versao nao foi
validada pelo
Organismo
notificado, por se
tratar de um
dispositivo
implantavel de
Classe llaou llb

Adicionar cépia a “Documentagédo MDR” (Inicial e data): |
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