GUVENLIK VE KLIiNiIK PERFORMANS OZETi

SSCP-001

(%4,0 ve %30,0) DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi

ONEMLI BILGI

Bu Glvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin glvenlik ve klinik
performansinin ana yonlerinin guncellenmis bir 6zetine genel erisim saglamay:
amaclamaktadir.

Bu SSCP, cihazin glvenli kullanimi igin ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin yerine
gecmeyi veya hedef kullanicilar ya da hastalara tani veya tedavi amagl 6neriler
sunmayi1 amacglamamaktadir.
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Dosya Numarasi
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1 07HAZ2021 | 26258 GM SSCP’nin O Evet, bu
Uygulanmasi versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan su
dilde valide
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O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan “bir
Sinif lla veya IIb
implante edilebilir
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valide
edilmemistir

2 16ARA2021

26669

GM

Giincel
istatistiklerle
guncellenmisg
Boliimler 4, 5, 6

O Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan su
dilde valide
edilmigtir: ingilizce
I Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan “bir
Sinif lla veya llb
implante edilebilir
cihaz” olarak
valide
edilmemistir

3 22AGU2022

27204

GM

3556675 — Klinik
inceleme - Medical
Comp - MDR
734736 uyarinca
glincel

Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan su
dilde valide
edilmigtir: ingilizce
I Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan “bir
Sinif lla veya llb
implante edilebilir
cihaz” olarak
valide
edilmemistir

4 14AGU2023

28369

GM

CER-001 Rev. E
Uyarinca Duizenli
Giincelleme

L] Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan su
dilde valide
edilmistir: ingilizce
0 Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan “bir
Sinif lla veya llb
implante edilebilir
cihaz” olarak
valide
edilmemistir

5 07MAR2023

27871
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Daha Yiiksek
DuralLock-C
Konsantrasyonlari
nin (%30,0 ve

Evet, bu
versiyon Onayl
Kurulus
tarafindan su
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%46,7) ve buna
iliskin klinik
kanitlarin (or.
yayinlanmig
literatiiriin ozeti,
PMCF_DLOCK_211
) eklenmesi

dilde valide
edilmigtir: ingilizce
I Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan “bir
Sinif lla veya llb
implante edilebilir
cihaz” olarak
valide
edilmemistir

6 14AGU2023

28369

GM

CER-001 Rev. E
Uyarinca Diizenli
Giincelleme

] Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan “bir
Sinif lla veya llb
implante edilebilir
cihaz” olarak
valide
edilmemistir

7 24EKIi2023

28578

GM

MEB incelemesi ve
CER-001 Rev E.1
uyarinca
glincelleme

] Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya
lIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir

8 03HAZ2024
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MEB incelemesi ve
CER-001 Rev F
uyarinca
glincelleme; %46,7
DuraLock-C®
sonlandiriimigtir

L] Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
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edilebilir cihaz”
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edilmemistir
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23TEM2024

29262

GM

MEB incelemesine
gore giincelleme

] Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmigtir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya
IIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir

10

29AGU2024

29342

GM

PMCIR-003
Sonuglarinin Dahil
Edilmesi

Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya
IIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir

11

15TEM2025

25-0016

GM

CER-001 Rev. G
Uyarinca Diizenli
Giincelleme

] Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: ingilizce
0 Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya
lIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir
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KULLANICILAR/SAGLIK GALISANLARI

Asagidaki bilgiler, kullanicilar/saglik ¢alisanlari i¢cin hazirlanmistir.

1. Cihaz tanimi ve genel bilgiler

Cihazin ticari %4,0 DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi
ad(lar) %30,0 DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi
S Medical Components, Inc.

A £ 7 1499 Delp Drive

adresi

Harleysville, PA 19438 ABD

Uretici tek kayit
numarasl (SRN)

US-MF-000008230

Temel UDI-DI

00884908100ME

Tibbi cihaz
nomenklatir
aciklamasi/metni

A02010701 — Steril Fizyolojik Cozeltili Onceden Doldurulmus
Enjektorler

Cihaz Sinifi

Avrupa Tibbi Cihaz Yoénetmeligi EU (MDR) 2017/745 Ek VIII, Kural 14
uyarinca Sinif lll

Bu cihaz igin ilk CE
sertifikasinin
verildigi tarih

(%4,0 ve %30,0) DuraLock-C, ilk olarak ampuller halinde satiimigtir.
%30,0 DuraLock-C’ye DNV tarafindan Ekim 2008’de ilk CE isareti
verilmistir ve %4,0 DuraLock-C’ye DNV tarafindan Eylil 2010°da ilk CE
isareti verilmigtir.

(%4,0 ve %30,0) DuraLock-C, daha sonra 6énceden doldurulmus
enjektorler igerisine konmustur. DuraLock-C énceden doldurulmus
enjektorlerde bulunan konsantrasyonlarin timine (3), DNV Agustos
2012'de CE igareti verilmistir. Mevcut durumda Onayli Kurulus, BSI'dir.
(%4,0 ve %30,0) DuraLock-C, su anda enjektorler halinde
satilmaktadir.

Yetkili temsilcinin
adi ve SRN

Avrupa Duzenleyici Uzman

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Almanya

SRN: DE-AR-000005009

Onayli Kurulug adi
ve tek tanimlayici
numara

BSI Netherlands
NB2797

Bu SSCP, su cihazlar kapsar:

Katalog Kodu

Tanim

PFDLC504

%4,0 DuralLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi %4,0 Trisodyum Sitrat Dihidrat

PFDLCS530

%30,0 DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi %30,0 Trisodyum Sitrat Dihidrat
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2. Cihazin kullanim amaci

Kullanim amaci

(%4,0 ve %30,0) DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi, konusunda
uzman bir saglik ¢alisaninin talimati dogrultusunda duzenli bir bigimde
kullanilan ve tedaviler arasinda kateter patensini korumak amaciyla
[Gmenin “6lU alanini” kaplayan bir ¢ozeltinin gerekli oldugu hemodiyaliz
kateteri implanti olan yetigkin hastalarda kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi, tedaviden énce
aspire edilmek lzere tasarlanmistir ve kan akimina enjekte
edilmemelidir.

(%4,0 ve %30,0) DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi, Hemodiyaliz

Snellesenler, Kateterlerinin patensini korumada kullanim igin endikedir.
(%4,0 ve %30,0) DuraLock-C® Kateter Kilit Cdzeltisi, cinsiyetine veya
irkina bakilmaksizin kateter kilit gozeltisine ihtiya¢c duyan ve herhangi
Hedef bir kontrendikasyonu olmayan implante edilmis bir hemodiyaliz kateteri

populasyon(lar)

olan yetiskin hastalarda kullanim igin endikedir. (%4,0 ve %30,0)
DuralLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi, pediyatrik hastalarda kullanim igin
endike degildir.

Kontrendikasyonlar

Trisodyum sitrata alerjisi veya hipersensitivitesi oldugu bilinen ya da

velveya sinirlamalar | bundan sliphe edilen hastalar.

3. Cihaz tanimi

Sekil 1: DuraLock-C® %4,0 ve %30,0 Enjektorlerin Resmi

Cihazin tanimi

DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi, saydam, plastik, dnceden doldurulmus
bir enjektor halinde, kese icerisinde paketlenmis olarak tedarik edilir. Her
bir DuraLock-C® 6énceden doldurulmus enjektérde sodyum sitrat igeren
steril, saydam ve renksiz bir ¢dzelti bulunur; pH, sitrik asit ile ayarlanir.
DuralLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi, bir kateter kilit gozeltisi olarak 24 - 72
saat arasinda kisa sireli kullanim icin Uretilmistir. DuraLock-C® Kateter
Kilit Cozeltisindeki trisodyum sitrat, iyonize kalsiyumu ¢oézunebilir
komplekse selatlayarak trombus olugsumuna engel olur. Kalsiyum,
pithtilagsma kaskadinda bulunan buttnleyici bir iyondur. Sitrat ile lokal
kalsiyum giderme, pihtilasma kofaktorleri, faktor X ve protrombin
aktivasyonunu ve nihai fibrin olusumunu engeller. Sistemik
antikoagtilasyon olugsmaz. Uriin, agiimamis ve hasar gérmemis paket
icerisinde steril ve pirojenik olmayan durumdadir. Gama isinlama
yéntemiyle sterilize edilmistir.
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DuraLock-C® %4,0 DuraLock-C® %30,0 DuraLock-C® %46,7
Bilesim Kese Igerigi: 2,5 mL Kese Igerigi: 2,5 mL Kese Igerigi: 2,5 mL
Trisodyum Sitrat Trisodyum Sitrat Trisodyum Sitrat
Dihidrat 40 mg/mL Dihidrat 300 mg/mL Dihidrat 467 mg/mL
bulunan (2) 3 mL bulunan (2) 3 mL bulunan (2) 3 mL
Enjektor Enjektor Enjektor
Cozelti igerigi: Cozelti igerigi: Cozelti igerigi:
Trisodyum Sitrat Trisodyum Sitrat Trisodyum Sitrat
Dihidrat, Sitrik Asit Dihidrat, Sitrik Asit Dihidrat, Sitrik Asit
Anhidrus, Su Anhidrus, Su Anhidrus, Su
Sodyum sitrat iceren steril, saydam ve renksiz ¢ozelti
Saydam, plastik, d6nceden doldurulmus bir enjektér halinde, kese
icerisinde paketlenmis olarak tedarik edilir.
pH pH, sitrik asit ile ayarlanir.

Onceki jenerasyon adi

Mevcut cihazdan farklari

DuralLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi

DuralLock-C®, ilk baslarda 5 mL
ampuller halinde satiimaktaydi.
Cihazlar, Agustos 2012’den beri
onceden doldurulmus enjektorler

diger cihazlar
veya urunler

Onceki halinde satiimaktadir.

jenerasyonlar/ DuraLock-C®’nin %46,7’si Mayis

varyantlar 2024'te sonlandiriimigtir. Uriinin
klinik degerlendirmesi, cihazin raf

46,7% DuralLock-C® omri ve beklenen kullanim émri
boyunca cihaz i¢in devam edecek
ve 09 Subat 2026’dan sonra sona
erecektir.
Aksesuar Adi Aksesuar Tanimi

DuralLock-C

%4,0 ve %30,0

ile birlikte

kullaniimasi Yok Yok

amaclanan

aksesuarlar

DuralLock-C Cihaz veya Uriin Adi Cihaz veya Uriin Tanimi

%4,0 ve %30,0

ile birlikte

kullaniimasi

amagclanan Yok Yok

4. Riskler ve uyarilar

Kalint
riskleri
veya
istenmeyen
etkiler

DuralLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi kullanimina bagli komplikasyonlar ve ciddi
advers olaylar, seyrek gortlmekle beraber 6zellikle sivi gegirme hacimleriyle ilgili
olarak, kullanim talimatina dikkatle uyulmamasi nedeniyle Grinin yanhglikla
dogrudan inflzyonu ile iligkilidir. DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi icerisindeki
trisodyum sitrat komplikasyonlari, temelde hipokalseminin sistemik etkilerinden
kaynaklanmaktadir. Sistemik hipokalsemi ve sitratla induklenen diger metabolik
anormallikler, kardiyak fonksiyonu etkileyebilir ve siddetli kardiyak aritmilere neden
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olabilir. Buylk kanama da gérulebilir. Siklikla DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi
kullanilan hastalar, yaygin olarak varligi dolagimdaki kalsiyum dizeylerini
degistirebilen son evre bdbrek hastalidi sikintisi yasamaktadir, ve bu ylzden
trisodyum sitrat inflzyonunun etkisi saglikh bir bireye gore daha belirgin olabilir.

Kateter Kkilit ¢dzeltisinin kullanma talimati dogrultusunda instilasyonuna karsin
kateter kilit ¢dzeltisi bir miktar dokulerek gecici ve genelde hafif yan etkilere neden
olabilir. istem digi asirl enjeksiyon, siddetli kardiyak aritmilerle iligkilendirilmistir ve
bundan kaginilmalidir. Medcomp® bu riskleri proaktif olarak tespit etmek ve cihazin
fayda-risk profilini olumsuz etkilemeden bu riskleri mimkun oldugunca azaltmak
icin risk yonetimi surecleri uygulamigtir. Risklerin azaltilmasindan sonra, bu trdnun
kullanimindan kaynaklanan rezidiel riskler ve advers olay olasiligi var olmaya
devam etmektedir. Bu, DuralLock-C® Kateter Kilit Cozeltisinin beklenen klinik
faydasiyla karsilastiriimahdir.

Kalinti Zaran Tiirii Zararla lligkili Olasi Advers Olaylar
Advers Reaksiyon* Disguzi
Hipotansiyon
Parestezi
Perioral Uyusma
Hava Embolizmi Hava Embolisi
Alerjik Reaksiyon Alerjik Reaksiyon
implante Edilen Cihaza intolerans
Reaksiyon
Kanama Kanama

Sistemik Antikoagulasyon
Aciklanamayan Trombopeni

Kardiyak Olay Kardiyak Arrest
Kardiyak Aritmi
Kardiyak Olay

Enfeksiyon Bakteriyemi
Septisemi

Tromboz Kateter Tikanmasi

Santral Vendz Tromboz
Fibrin Kilif Olusumu
Limen Trombozu
Subklavyen Ven Trombozu
Vaskiler Tromboz

Cesitli Komplikasyonlar Kas Kramplari

Bulanti

Noébet

Tetani

Normalde Vaskiiler Erisimle iligkili
Riskler

Kullanici Yaralanmasi

DuralLock-C® Kateter Kilit Cozeltisinde bulunan trisodyum sitratla ilgili olasi yan
etkiler, gozeltinin instilasyonundan hemen sonra dogada gecer ve genellikle 1 - 3
dakika surer bununla birlikte yan etkileri arasinda asagidakiler bulunur:

e parmaklarin karincalanmasi(parestezi)
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o metalik tat (disguzi)
e perioral uyusma
e hipotansiyon

Bu yan etkiler yayinlanmis literatlirde 1.000 kateter ginu basina 1,1 degeri kadar
diustk ve 1.000 kateter glini basina 3,72 degeri kadar ylksek gibi oranlarda
bildirilmigtir.

Kardiyak aritmiler de dahil olmak tzere ciddi advers olaylar nadiren bildirilmistir.

%4,0 DuraLock-C® Kalinti Risklerinin Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri (01 Ocak
Hasta Kalinti Zarari 2013 - 3){) Nisag 2025) AalElF BlErtEr
Kategorisi Satilan Uniteler: Calisilan Uniteler: 13.647***
5.971.879 Kateter Vakalar: 161
Cihazlarin %’si Cihazlarin %’si
Advers Reaksiyon™* Bildiriimedi %0,073
Alerjik Reaksiyon Bildiriimedi Bildiriimedi
Kanama Bildirilmedi Bildirilmedi
Kardiyak Olay Bildirilmedi Bildirilmedi
Emboli Bildiriimedi Bildiriimedi
Enfeksiyon Bildiriimedi %0,029
Tromboz Bildirilmedi %0,103

**PMCF aktivitesi PMCF_DLOCK_214’ten bildirilen tiim advers reaksiyon olaylari, “Hipotansiyondur.
Bunun Dural ock-C® instilasyonu ile bir ilgisi olup olmadigi bilinmiyor.
***PMCF aktivitesi PMCIR-003’den bildirilen tam instilasyon sayisi (¢alisilan inite), “kateter giinii/3”

formiiliine dayanan bir hesaptir.

%30,0 DuraLock-C® Kalinti Risklerinin
Kantifikasyonu
PMS Sikayetleri (01 Ocak
Hasta Kalinti Zaran 2013 - 3)6 Nisag 2025) L ClEE
Kategorisi Satilan Uniteler: Caligilan Ul’l*lf*elel":
5.758.079 509.982
Kateter Vakalari: 11.006
Cihazlarin %’si Cihazlarin %’si
Advers Reaksiyon** Bildiriimedi %0,039
Alerjik Reaksiyon Bildiriimedi %0,002
Kanama %0,00002 %0,012
Kardiyak Olay Bildirilmedi %0,001
Emboli Bildiriimedi %0,0002
Enfeksiyon Bildiriimedi %0,21
Tromboz Bildirilmedi %0,398

**Advers reaksiyon olaylar1 arasinda PMCF aktivitesi PMCF_DLOCK_214'ten bildirilen

“Hipotansiyon” ve PMCF aktivitesi PMCIR-003'ten bildirilen “Parestezi” yer almaktadir. Bunun
Duralock-C® instilasyonu ile bir ilgisi olup olmadigi bilinmiyor.
***PMCF aktivitesi PMCF_DLOCK_211 ve PMCIR-003’ten bildirilen tam instilasyon sayisi (¢aligilan
linite), “kateter glinii/3” formiiliine dayanan bir tahmindir.
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Uyarilar ve
onlemler

Tam uyarilar ve 6nlemler, bilgi kaynaklari arasindaki tutarlih@r dogrulamak
amaciyla risk analizi, PMS ve kullanilabilirlik testleriyle karsilastirilarak
incelenmistir.

DuralLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi Kullanim Talimatlarinda (IFU) belirtilen uyarilar,
su sekildedir:

Kateter kilit cozeltisini kan akimina enjekte etmeyin. DuraLock-C®’nin istem
dis! intravenéz uygulanmasi, “POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR”
bdliminde agiklandigi gibi ciddi advers olaylara neden olabilir. Yalnizca
azami gayrete kargin kateter disfonksiyonu nedeniyle kilit cozeltisinin aspire
edilememesi durumunda DuralLock-C® luminal igeriginin 0,1 ila 0,2 ml’sini
enjekte etme girisimi dikkatle distnulebilir ancak hastayi dikkatle izlerken
yalnizca birka¢ dakika boyunca yavasca yapilmahdir. Bunun ardindan
kateter kilit ¢ozeltisini aspire etmeye yonelik daha fazla girisimde
bulunulmahdir (bkz., Uyarilar, son madde).

Tam kateter lumeni hacimleri bilinmiyorsa kullanmayin.
Kateter [limeninin bilinen hacminden fazla ¢ézelti enjekte etmeyin.
Dogrudan intraven6z enjeksiyonla veya inflizyona eklenerek uygulamayin.

Onceden doldurulmus enjeksiyon ¢dzeltisinde bulanik, pargacikli maddeler,
tortu, renkte bozulma veya sizinti varsa kullanmayin.

Enjektor kapagl bozulmus veya zarar gormusse kullanmayin.

Uriin ambalaji agiimis veya zarar gérmiisse ya da kese ve enjektor
etiketinde bulunan son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Yeniden kullanmayin. Yalnizca tek kullanimliktir. Tek kullanimhk cihazlari
yeniden kullanmak, olasi bir kontaminasyon riski olusturur. Hastanin
enfeksiyon kapmasina yol agabilir bu da hastanin veya kullanicinin
hastalanmasi ya da élmesi ile sonuglanabilir.

Mevcut kateter Kilit cbzeltisini hastaya akitmayin. Yalnizca azami gayrete
karsin kateter disfonksiyonu nedeniyle kilit gdzeltisinin aspire edilememesi
durumunda DuralLock-C® luminal i¢eriginin 0,1 ila 0,2 ml’sini enjekte etme
girisimi dikkatle dusunulebilir ancak hastayi dikkatle izlerken yalnizca bir
dakika boyunca yavasca yapilmalidir. Bunu, kateter kilit ¢cozeltisini aspire
etmeye yonelik daha fazla girisim takip etmelidir. Her iki [imen aspire
edilemezse ilk ve ikinci limen arasinda birka¢ dakika bekleyin. Hasta
“OLASI YAN ETKILER” bélimiinde agiklandigi gibi yan etkilerden séz
ederse enjeksiyon durdurulmahdir.

DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi Kullanim Talimatlarinda (IFU) belirtilen
Onlemler, su sekildedir:

Siddetli karaciger yetmezIigi veya anlamli él¢cide azalmis kas perfuzyonu
olan hastalar igin su girisimlerin birini veya bir kombinasyonunu distnun:
daha dusuk trisodyum sitrat konsantrasyonlari kullanmak, azalmis sitrat
klirensi i¢in yakin izleme uygulamak veya alternatif bir kilit cozeltisi
kullanmak. Bu durumlarda tibbi konsultasyon siddetle dnerilir.
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¢ Hipokalsemi veya hipomagnezemi hastalarinda %30,0 DuraLock-C®
dikkatle kullaniimalidir. Su girisimlerin birini veya bir kombinasyonunu
distnin: daha dusuk trisodyum sitrat konsantrasyonlari kullanmak veya
alternatif bir kilit ¢cozeltisi kullanmak (Honore ve ark., 2018). Bu durumlarda
tibbi konstltasyon siddetle dnerilir.

e Bir hasta “OLASI YAN ETKILER” boliimiinde listelenen yan etkileri bildirirse
bu belirtiler muhtemelen biyofilm veya ug¢ trombustinden kaynaklanan disuk
etkili kateter sivi gegirme hacminden kaynaklanabilir. Bu gibi durumlarda
kilit hacmini oturum basina 0,1 ml olmak lGzere kademeli azaltmayi distnin
ve hastayi belirtiler agisindan izlemeye devam edin.

o Kateter yeterince kilittenmediyse pihti olusup tromboz meydana gelebilir.
o Yalnizca yetigkin hastalarla kullanim igindir.
o Aseptik teknik kullanin.

e Yalnizca regeteli kullanim igcindir ve yalnizca uzman veya konusunda egitim
almis bir saglik calisani tarafindan kullaniimalidir.

¢ Kullanmadan once, her tedavi seansindan once ve sonra kateter limeni,
uzantilar ve luerde ¢atlak, siskinlik veya bagka bir hasar belirtisi
olmadigindan emin olun.

o Ciltle temas etmesi halinde, tesis prosedurlerine uygun bir bicimde
temizleyin.

e Deney hayvanlariyla yapilan ¢alismalar ve sinirli insan deneyimine gore,
sitrik asidin dogum kusurlarina dair riski arttirmasi beklenmemektedir
(Reprotox 2020). Ancak DuraLock-C®'nin hamile ve/veya emziren
kadinlarda test edilmedigi unutulmamaldir.

01 Mayis 2024 ila 30 Nisan 2025 tarihleri arasinda DuralLock-C® Kateter Kilit
Cozeltisi icin gergeklestirilen tim sikayet/satis rakamlari konsantrasyona gore
asagida listelenmistir:

Guvenlikle | %4,0 DuraLock-C®: Satilan 1.579.564 Unite icin 0 sikayet alinmis, toplam sikayet
ilgili diger orani %0,000 olmustur.
unsurlar . . .
.. %30,0 DuraLock-C®: Satilan 177.340 Unite igin O sikayet alinmig, toplam sikayet
(6r. saha o
.. n: orani %0,000 olmustur.
guvenligi
duzeItICI_ %46,7 DuraLock-C®: Satilan 78.660 Unite icin 2 sikayet alinmig, toplam sikayet
eylemleri orani %0,0002 olmustur.
vs.)
01 Mayis 2024 ila 30 Nisan 2025 tarihleri arasinda gegen sirede, (AB bélgesinde hig
bildirilmemistir) 0 adet rapor edilebilir olay meydana gelmistir. Olimle sonuglanan bir
olay yasanmistir. Inceleme slresince saha guvenligi duzeltici eylemlerini veya geri
cagirmayi gerektiren hichir olay yasanmamistir.
Belge Numarasi: SSCP-001 Belge Revizyonu: 11

Versiyon 4.00

QA-CL-200-1 (Sayfa 11/ 23)




5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF)

S6z konusu cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

P .. PMCF Tim Kullanici Anket
Konsantrasyon Klinik Literatiir Verileri Vakalar Yanitlar:
%4,0 DuralLock-C® 0 161 161 27
%30,0 DuraLock-C® 10.689 11.006 11.006* 31

*PMCF_DLOCK_214 ve Miller ve ark., 2025°teki 10.689 vaka ayni ¢alismadandir ancak klinik literatlirde ve
PMCEF verilerinde temsil edilmektedir.

Yukaridaki vaka sayilari, DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi ile birlikte kullaniimig toplam kateter
sayisini temsil etmektedir. PMCF aktivitelerinin sonuglari, 13.647 adet %4,0 DuraLock-C® instilasyonu
ve 509.982 adet %30,0 DuraLock-C® instilasyonu.

Klinik performans ve guvenlik, bekleme suresi ve advers olay oranlarini igeren ancak bunlarla sinirh
olmayan parametreler kullanilarak élgtlmustir. Ongoérilemeyen advers olaylar veya her klinik faaliyette
saptanan yuksek gorilme oranina sahip diger advers olaylar yasanmamistir.

Esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti (varsa)

Cihazin Kklinik degerlendirmesinde esdegder bir cihaz kullanilmamistir.

Pazarlama oncesi arastirmalardan elde edilen klinik verilerin 6zeti (varsa)

Cihazin Kklinik degerlendirmesinde pazarlama éncesi klinik cihazlar kullaniimamistir.

Diger kaynaklardan elde edilen Klinik verilerin 6zeti:

Kaynak: Yayinlanmig Literatiir Ozeti

Klinik kanit literatlirii aramalarinda DuraLock-C® %4,0 ile ilgili hi¢cbir makale bulunamamig ve
DuralLock-C® %30,0 ile ilgili 10.689 spesifik vakayi temsil eden tek bir retrospektif calisma (Miller ve
ark., 2025) bulunmustur. Miller ve ark., 2025, PMCF_DLOCK_ 214 ile ayni vakalari analiz etmektedir.
Uretici, yayimlanmig (g literatiir makalesinin 303 spesifik %46,7 DuraLock-C® (Mayis 2024'te
durdurulmustur) vakasini temsil ettigini bilmektedir. Makalelerde iki randomize kontrolli ¢galisma (Power
ve ark. 2009, Hermite ve ark. 2012) ve bir retrospektif kohort galismasi (Parienti ve ark. 2014) yer
almaktadir.

Bibliyografi:

Hermite L, Quenot J-P, Nadji A ve ark. Kritik seviyede hasta yetiskinlerde tinellenmemis hemodiyaliz
santral vendz kateterler icin sodyum sitrata karsi salin kateter kilitleri: randomize kontroll bir
calisma. Intensive Care Med. 2012;38(2):279-285. doi:10.1007/s00134-011-2422-y.

Miller, G., Feuersenger, A., Oguijiofor, K., Arens, H. J., Blanco, M., Fatima, R., & Zabaleta, I. (2025).
Adverse Events in Hemodialysis Patients With Venous Catheters Locked With 30% Trisodium
Citrate Versus Alternative Locking Solutions. Hemodialysis International.

Parienti J-J, Deryckére S, Mégarbane B ve ark. Sodyum sitrat kilitlerine dair yari deneysel ¢calisma ve
kritik hastalarda akut hemodiyaliz kateteri enfeksiyonu riski. Antimicrob Agents Chemother.
2014;58(10):5666-5672. doi:10.1128/AAC.03079-14.
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Power A, Duncan N, Singh SK ve ark. Kafli santral vendz kateterler icin sodyum sitrata karsi heparin
kateter Kilitleri: tek merkez randomize kontrollli ¢calisma. Am J Kidney Dis 2009;53:1034—41.

Kaynak: PMCF_DLOCK_211

Hollanda 2021A veri raporu, EU MDR klinik degerlendirmesinde kullaniimak i¢cin Medcomp Uzun Sdreli
Hemodiyaliz Kateterleri, Kisa Sureli Hemodiyaliz Kateterleri ve %30,0 Duralock-C Kilit Cozeltisi
hakkinda toplanan verilerden elde edilen glvenlik ve performans sonug bilgilerini degerlendirmek icin
hazirlanmistir. Bu degerlendirme olgutleri arasinda bekleme siresi, gcikarma nedenleri, ¢ikis bdlgesi
enfeksiyon oranlari, kateterle ilgili kan dolagimi enfeksiyon (CRBSI) oranlari ve kateterle iligkili vendz
tromboz (CAVT) oranlari bulunmaktadir. Uriin ailesi tanimlama bilgileri de toplanan verilere dahil
edilmistir. Veri seti, Hollanda’nin Amsterdam sehrinde bulunan OLVG’de Dahiliye ve No&froloji
Departmani bagkani MD, PhD Marcel C. Weijmer tarafindan saglanmistir. Veri seti, Ocak 2010'dan
Ekim 2019'a kadar gergeklesen ardisik olgulardan meydana gelmektedir.

%30,0 Duralock-C Kateter Kilit Cozeltisiyle dizenli olarak kilitlenmis 315 kateter hakkinda asgari kismi
veri toplanmistir. Bu kateterlerin 27’si uzun sureli (tinellenmis, kaflanmig) hemodiyaliz kateterleri, 288'i
ise kisa sureli (tunelsiz, kafsiz) hemodiyaliz kateteriydi. Kateterle iliskili kan dolasimi enfeksiyonu orani,
uzun sireli hemodiyaliz kateteri kohortta 1.000 kateter glint basina 0,48 ve kisa sureli hemodiyaliz
kateteri kohortta 1.000 kateter glinii basina 0,73 olmustur. Rapor, kateterle iligkili vendz trombus
oranlarini, veri tabaninda bulunan drokinaz kilittenme olaylarinin sayisiyla kiyaslamistir; bu durumda
uzun sireli hemodiyaliz kateter kohortta kateterle iliskili vendz oran 1.000 kateter gund basina 1,79 ve
kisa slreli hemodiyaliz kateteri kohortta 1.000 kateter giint basina 4,90 olmustur. Veri seti, dolagim
sorunlarina odaklanmistir ancak ucun yanls yerlestiriimesi, u¢ yer degistirmesi, kateterin bukulmesi,
fibrin kilif olusumu veya trombis olusumundan kaynaklanabilecek bu sorunlarin etiyolojisine
odaklanmamistir.

Kaynak: PMCF_DLOCK_214

Duralock-C EuCIiD (Avrupa Klinik Hasta G6zetim Veritabani) Veri Toplama raporu, EU MDR Kklinik
degerlendirmesinde kullaniimak igin %4,0 ve %30,0 DuraLock-C Kateter Kilit Cozeltisi hakkinda
toplanan performans sonucu bilgilerini degerlendirmek ve mevcut guvenlik bilgilerini incelemek igin
hazirlanmistir. EuCIiD, Fresenius Medical Care tarafindan saglanmaktadir.

DuralLock-C Kilit Cézeltisinin kullanimina dair ger¢cek yasam performansi, yayinlanmig literattirden
alinan en guncel guvenlik ve performans sonucu dlgutlerinden elde edilen olasi kabul kriterleriyle
karsilastirilarak dlgtlmuastir. Bu kabul kriterleri, literatiirden elde edilen sonug-verilerinin gliven
araliginin en kétl senaryo marjina noninferioritesine dayanmaktadir ve dolayisiyla en disuk kabul
edilebilirlik dizeyini yansitmaktadir. Bilgilerin gogunlugu, %30,0 DuraLock-C'ye 6zeldir (10.689 hastada
18.162 kateter) ancak ayni zamanda DuralLock-C %4,0 (157 hastada 217 kateter) ve durdurulan
DuralLock-C %46,7’yle (143 hastada 206 kateter) ilgili &nemli rakamlar da dahil edilmistir. Bu bilgi,
ayrica, Duralock-C kateter kilit ¢ozeltisi olmayan kullanimla ilgili bUyUk bir veri setiyle (40.554 hastada
65.144 kateter) kargilastinimistir. Sonug olarak, bu raporda kateter kilit ¢ozeltisi ile instile edilen
implante edilmis hemodiyaliz kateteri olan toplam hasta poptilasyonunu temsil eden popilasyonlarda
25 Ulkede 9.682.587 kateter glinu ve 3.461.027 kateter kilit cozeltisi instilasyonu ile ilgili bilgiler
Ozetlenmektedir.

DuralLock-C ve DuralLock-C olmayan arasindaki sanstrstz (0,6) ve sansurli (0,53) advers olaylarin
oranlari, DuralLock-C'nin glivenlik agisindan en gelismis segenek oldugunu dogrulamaktadir. Ug
DuraLock-C konsantrasyonunda iki advers olay, yayinlanmis literatiirde bulunan minimum orani
gecmistir. “Katilamayan hastalar”, cihaz givenligi ve performansi ile iligkili olmadigindan sansurlenmis
advers olay olarak degerlendirilmistir; oran (1.000 kateter gunl basina 2,43 olay) ayrica yayinlanmis
literatirde bulunan maksimum oranin (1.000 kateter guinu basina 3,72 olay) altinda kalmistir. “Yetersiz
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kan akig1” (1000 kateter gunu bagina 1,58 olay) orani da yayinlanmig literatirde bulunan maksimum
oranin altinda kalmistir. Genel olarak, akisla ilgili komplikasyonlar ve kateter ile iligkili vendz trombUs
(CAVT) oranlari, en guincel parametreler dahilindedir.

Kateterle ilgili kan dolasimi enfeksiyonu (CRBSI) ve kateterle iligkili ven6z trombus (CAVT) oranlari, ug
DuralLock-C konsantrasyonunun timu igin ayri ve toplu olarak son teknoloji giivenlik ve performans
sonug Olcim parametreleri (Ureticinin tanimladigi Gzere en dusuk kabul edilebilirlik dlizeyini yansitan)
dahilinde bulunmustur. CRBSI ve CAVT oranlari, DuraLock-C’nin performans agisindan en iyisi
oldugunu dogrulamistir.

Kaynak: DuraLock-C® Anket Raporu

DuralLock-C® Anket Planinin amaci, anketlerin hazirlanmasi, dagitiimasi ve toplanan verilerin analiz
edilmesi sirasinda tutarliligi korumaktir. Sonuglar, Grinun belirtildigi sekilde glvenli ve etkili
kullanildigindan emin olmak i¢in incelenmekte ve tablo haline getiriimektedir. Anket, 01 Temmuz 2017 -
31 Temmuz 2018 tarihleri arasinda DuralLock-C® siparisi veren tim musterilere dagitiimigtir.
Medcomp, génderilen tim anketlerden en az %10 yanit oranini baz alarak guvenlik ve etkililik
sorularinda en az %90 olumlu yanit orani 6ngérmastar.

Uriin distribltorleri, DuraLock-C® Anketini Griini diinya genelinde kullanan klinisyenlere elektronik
olarak sunmustur. Ankete 24 Ulkeden 76 klinisyen katilmistir; bu tlkeler arasinda Avustralya, Bermuda,
Kanada, Hirvatistan, Ekvador, Finlandiya, Aimanya, Yunanistan, Hollanda, irlanda, italya, Kuveyt,
Malezya, Meksika, Panama, Filipinler, Portekiz, Suudi Arabistan, Singapur, Gliney Afrika, isveg,
isvicre, Birlesik Arap Emirlikleri ve Birlesik Krallik bulunmaktadir. DuraLock-C® Anket Raporu, 17 Eylll
2018 tarihinde son halini almistir.

Anket yanitlari, asagdidaki gibi konsantrasyolara gore kategorilendirilmigtir:

e  %4,0 DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi — 26 Yanit
¢  %30,0 DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi — 30 Yanit

Anket yanitlarinin DuraLock-C® Anket Protokoliinde tanimlanan 6ngérilen asgari yanit oraniyla
karsilastirildigi sonuglari asagida verilmistir.

Soru Beklenen Anket Sonuglari Gerekge (6ngoriilen asgari yanit oraninin
Asgari Yanit karsilanip karsilanmamis olmasi)
Orani

Enjektori katetere >%385 Hayir %97,3 Hayir Yok

baglamada veya ¢Ozeltiyi
kateter limenine instile
etmede herhangi bir
zorluk yasadiniz mi?

Kateter patensini >%90 Evet %88,1 Evet Soruya “Evet” yaniti vermeyen 10 kisiden: 9
koruyarak kateterle iligkili klinisyen yine de trinun guvenli ve etkili
trombozu énlemek igin olugu yanitini vermis, 1 klinisyen soruya
DuraLock-C® kullaniyor yanit vermemistir. Sonug olarak, genel
musunuz? guvenlik ve performans oranina goére %90

olumlu yanit orani elde edilememis olsa da,
DuralLock-C® Urini amaglandigi gibi
performans gostermektedir.

Onceden doldurulmusg >%85 Evet %88,1 Evet Yok

enjektorlerin bulundugu
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keseler verimi arttirdi
mi?

Enjektdrdeki hacim >%85 Evet %94,7 Evet Yok
isaretleri, dolum hacmini
dogdru bir sekilde
belirterek asiri
doldurmayi énliyor mu?
Renk kodlu kapaklar, >%85 Evet %96,0 Evet Yok
[imenlere dogru
doldurma igleminin daha
guvenli yapiimasini
sagliyor mu?

Bilinen Komplikasyonlar | Yok — Glvenlik | Kardiyak Olay, Yok
Bilgileri Klinik Yaralanma,
Tanimlamasi Disguzi, Parestezi,
Kanama, Alerjik
Reaksiyon,
Tromboz
Latfen DuralLock-C® >%90 Olumlu %97,3 Olumlu Yok
Guvenlik ve Yanit Yanit

Performansini genel
olarak degerlendirin

Kaynak: PMCF_DLOCK_213

Calismanin amaci, DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisinin tim konsantrasyonlarinin in vitro
antimikrobiyal potansiyelini test etmektir. NAMSA’dan aldigi yardim ile Medcomp, Antimikrobiyal in vitro
Cahsma (PMCF_DLOCK_ 213, NAMSA Proje # US033993) sonuglarina baglam katmak ve bilimsel
anlati eklemek icin teknik incelemeler hazirlamistir.

“Su Diyaliz Kateter Kilidi Cozeltisinin Antimikrobiyal Aktivitesi ve Guvenligi: %4,0 DuraLock-C®, %30,0
DuralLock-C®, %46,7 DuraLock-C® ve Heparin. Kapsamli Bir Degerlendirme”, DuraLock-C® olarak
mevcut olan Trisodyum Sitrat Dihidrat ¢ozeltilerinin diyaliz kateterlerinde bazi bakteriyel biyofilm
olusumunu 6nlemede etkili oldugu sonucuna varmistir. Agirlikca hacme %4,0, %30,0 ve %46,7
konsantrasyonlarinda suda ¢6zinen Trisodyum Sitrat Dihidrat DuraLock-C® g¢ozeltileri, bu galismada
kateterlerle dogrudan temas halinde test edildiginde mikroorganizmalarin kolonize olma ve biyofilm
olusturma yeteneklerinin azaltiimasinda ¢ok etkili olmustur. Bu, Trisodyum Sitrat Dihidratin kateter
yuzeyinde kolonize olan mikroorganizmalarin canliigini direkt etkileme yetenegini dogrudan bildiren ilk
calismadir. Bu galisma, ayrica mikroorganizmanin kateterlerde kolonize olma yeteneginin ture ve
kateter malzemesine 6zel oldugunu géstermektedir. Klinik olarak kullanilan konsantrasyonlarda
trisodyum Sitrat Dihidrat ¢ozeltilerinin MRSA, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Enterococcus faecalis ve Escherichia coli bakterilerine karsi degeri sinirli olabilir. Oysa, Pseudomonas
aeruginosa ve Candida albicans canlilidi, Trisodyum Sitrat Dihidrat ¢ézeltilerinde canhligin
azaltiimasina son derece duyarli olmustur.

Kaynak: PMCF_DLOCK_212

Calismanin amaci, DuraLock-C® Kateter Kilit Cdzeltisinin tim konsantrasyonlarinin in vitro
antimikrobiyal potansiyelini test etmektir. NAMSA’dan aldigi yardim ile Medcomp, in vitro Kan Dénglsti
Testi (PMCF DLOCK_212, APS Calisma ID’si QOI001-HE29) sonuglarina baglam katmak ve bilimsel
anlati eklemek igin teknik incelemeler hazirlamistir.

“Antitrombotik Aktivite igin inovatif in vitro Test Yéntemiyle Birden Fazla DuraLock-C® Konsantrasyonu
Kullanilarak Diyaliz Kateteri Kilit Cozeltilerinin Heparinle Karsilagtirimasinin Degerlendiriimesi.” in vitro
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Kan Dongusu Testi (APS Caligma ID’si QOI001-HE29) bulgulari kullaniimig ve tum DuraLock-C®
konsantrasyonlarinin tek fazli aktivite tipi ile beklendigi gibi performans gdsterdigi sonucuna variimistir.
DuralLock-C® tim konsantrasyonlardaki kontrollerle karsilastirildiginda aktiftir ve en ytksek iki
konsantrasyon esit ancak en disikten daha iyi performans gdstermistir. Cok fazli tepkilere sahip ilaglar
veya bilesiklerde (heparin gibi) klinik sonuglari tahmin etmek ¢ok daha zordur. DuraLock-C® bir kilit
¢cozeltisi olarak etkili bir heparin alternatifidir.

Kaynak: PMCIR-003

Ug galisma merkezine otuz hasta kaydetmeleri ve spesifik verileri toplamalari talimati verilmistir. Her bir
merkez, ¢ DuraLock-C® konsantrasyonundan birinin kullanimini gézlemlemistir. Randomizasyon
kullaniimamistir. Kateterle ilgili kan dolasimi enfeksiyonu birincil sonlanim noktasi ve kateter agikligi ve
kateter disfonksiyonunu igeren ikincil sonlanim noktalariyla doksan gunlik bir takip dénemi olmustur.

Asagidaki hasta kayit toplamlari elde edilmistir: %4,0 DuraLock-C®: 4 Gonilll, %30,0 DuraLock-C®:
2 Gondllt. %46,7 DuralLock-C®: 12 Gondllt (11’i tedaviye baslamistir). Kaydedilen CAO'lar kateter
disfonksiyonu (%4,0 grubunda 1 olay ve %30,0 grubunda 1 olay), periton karsinozu (%4,0 grubunda
1 olay) ve parestezidir (%30,0 grubunda 1 olay). Arastirmaci, yalnizca parestezinin DuraLock-C ile
iligkili oldugunu belirlemistir. Cihazla muhtemelen iligkili olarak tanimlanan AO’lar, kateter okllizyonu
(%4,0 grubunda 1 olay) ve kateter fibrin kilif olusumu (%30,0 grubunda 1 olay) olmustur. Onceden
tanimlanmis hasta kayit hedeflerinin eksik olmasi nedeniyle veriler sinirli oldugundan sonuglarin
DuralLock-C® %4,0, %30,0 ve %46,7 guvenlilik ve performansini degerlendirme ag¢isindan énemi
sinirhidir.

Klinik givenlik ve performans genel 6zeti

DuralLock-C® Kateter Kilit Cozeltisinin, tedaviler arasinda hemodiyaliz kateteri acikligini koruyarak
kateterin surekli kullanimini mamkun kildigi gosterilmistir. DuraLock-C®’nin farkli guglerinin (%4,0 veya
%30,0) dogrudan karsilastiriimasini saglayan ¢alisma yoktur. Cihaz, Ureticinin amagladigi sekilde
kullanilirsa disguzi, parestezi, perioral uyusma ve hipotansiyon gibi advers olaylar kisa surelidir ve
1000 kateter guinii basina 3,72 olaya kadar ortaya ¢ikar. DuraLock-C® %30,0’in istem disi asiri
instilasyonu siddetli kardiyak aritmilerle iligkilendirilmistir.

Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip (PMCF) Veri Kaynaklarinda %4,0 DuraLock-C® Kateter Kilit GCozeltisi icin Sonug
Parametreleri

Sonug PMCEF Verileri
Kateter Yerinde Kalma Siresi (Kateter Giinl olarak 62,6 gun'
ifade edilir) 85,5 giin?

1.000 kateter giinli bagina 0,221"
5.26 kateter giini basina 0,2212
Kateterle lliskili Venéz Trombiis (CAVT) 1.000 kateter glini basina 0,957
1000 kateter giinii basina 0,00 Hava Embolisi olayi’
1000 kateter giinii basina 0,00 Kanama olay!"
1000 kateter guinii basina 0,00 Hemostaz Sorunu olay!"

1000 kateter glini basina 0,22 Kramp olayi’

1000 kateter giinli basina 0,07 Disritmi olay1’
1000 kateter guinii basina 0,00 Noérolojik Belirti olayi’
1000 kateter glinli basina 0,736 Hipotansiyon olayi’

1 - PMCF_DLOCK_214. Veri kaynagi, 157 hastada 217 Santral Venoz Kateter (%60,7 uzun sureli tunelli, %39,6 kisa sureli tinelsiz) verisini
icermistir.
29— PI\iCIR-OO& Veri kaynagl, 4 hastada 4 Santral Vendz Kateter (uzun siireli tiinelli) verisini igermistir.

Kateterle Ilgili Kan Dolagimi Enfeksiyonu (CRBSI)

Tedaviyle Ortaya Cikan Advers Olaylar (TOAQO’lar)

Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip (PMCF) Veri Kaynaklarinda %30,0 DuraLock-C® Kateter Kilit Cozeltisi i¢in Sonug
Parametreleri
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PMCEF Verileri

e (S6z Konusu Cihaz)
83,1 gun’
152 giin?
Kateter Yerinde Kalma Siresi (Kateter Glnu olarak
ifade edilir) 76 gun®
1204,5 gun*

Kateterle llgili Kan Dolagimi Enfeksiyonu (CRBSI)

1.000 kateter giini basina 0,695
1.000 kateter giinli basina 0,482
1.000 kateter gtinti bagina 0,733

1.000 kateter ginii bagina 0,00*

Kateterle iligkili Vendz Trombiis (CAVT)

1.000 kateter giini basina 1,303
1.000 kateter guinti bagina 1,792

1.000 kateter giinii basina 4,903

Tedaviyle Ortaya Cikan Advers Olaylar (TOACQ’lar)

1000 kateter giinli basina 0,0007 Hava Embolisi olay!1’
1000 kateter giinli basina 0,04 Kanama olay!’
1000 kateter giinii basina 0,014 Hemostaz Sorunu olayi’
1000 kateter glini basina 0,05 Kramp olayi’

1000 kateter giinli basina 0,01 Disritmi olay!’

1000 kateter guinii basina 0,01 Nérolojik Belirti olayi’
1000 kateter glinli basina 0,131 Hipotansiyon olay!’

tlinelsiz) verisini icermistir.

1 - PMCF_DLOCK_214. Veri kaynagi, 10.689 hastada 18.162 Santral Venoz Kateter (CVC’ler; %36,0 uzun sureli tinelli, %64,0 kisa sureli

2 - PMCF_DLOCK_211. 315 CVC igeren bir veri kaynagindan (27 uzun sureli tinelli, 288 kisa sureli tiinelsiz) elde edilen 27 uzun sureli CVC

sonuglari.

3 — PMCF_DLOCK_211. 315 CVC igeren bir veri kaynagindan (27 uzun sireli tinelli, 288 kisa sireli tiinelsiz) elde edilen 288 kisa stireli CVC

sonuglari.

4 — PMCIR-003. Veri kaynagl, 2 hastada 2 Santral Vendz Kateter (uzun sureli tinelli) verisini icermisgtir.

Devam eden ve planlanmis Pazarlama Sonrasi Klinik Takip (PMCF)

Aktivite Tanim

Zaman

Referans . .
Cizelgesi

Cok Merkezli Hasta
Duzeyinde Vaka Serisi

Cihaza dair ilave klinik veri toplayin | PMCF_DLOCK_231 Q4 2025

En Glncel Literatlr K'a}tet'er I§|I|t ngeltllerlnln I.<ullaln|m|.na SAP-DuralLock Q2 2026
Arastirmasi iliskin riskleri ve trendleri belirleyin
Klinik Kanit Literatdr Cihazin kuIIanlml_na |I_|§k|r_1 riskleri ve LRP-Duralock Q2 2026
Arastirmasi trendleri belirleyin
Global Arastirma DuraLock-C® cihazinin yer aldigi
: ; devam eden klinik arastirmalari Yok Q2 2026
Veritabani Aramasi belirleyin

PMCEF aktivitelerinden ortaya ¢ikan herhangi bir risk, komplikasyon veya beklenmeyen cihaz arizasi

saptanmamigtir.

6. Olasi terapotik alternatifler

Su klinik uygulama yoénergeleri asagidaki tedavi 6nerilerini desteklemek igin kullaniimaktadir:

e KDOQI Vaskiiler Erigim igin Klinik Uygulama Yénergesi (KDOQI 2019)
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e CRBSI Tani ve Tedavisi: ispanyol Klinik Mikrobiyoloji ve Enfeksiyon Hastaliklari Dernegi
(SEIMC) ve ispanyol Yogun Bakim Tibbi ve Koroner Uniteler Dernegi'nin (SEMICYUC)
Klinik Yénergeleri (Chaves 2018)

e intravaskiiler CRI'lerin Onlenmesi Yénergeleri (O’Grady 2011)

Kilit Cozeltisi | Avantaj Geri Cekme
Trisodyum Biyofilm, antikoagilan, antitrombotik 6zelliklerinin | Gegici yan etkile
Sitrat azaltilmasi

Sistemik enjeksiyon, hipokalsemi ve/veya
kardiyak aritmiye neden olabilir

Heparin Uygun maliyetli, kolay ulagilabilir Sistemik antikoagulasyon, heparine bagl
trombositopeni, antimikrobiyal etki yok

Antibiyotik Disen CRBSI orani ilaca direncli bakteri seleksiyonu

Etanol Teorik olarak antiseptik Plaseboya karsi CRBSI oraninda fark yok,
kateter materyali ile biyouyumluluk sorunlari
var

Taurolidin Hemodiyaliz hastalarinda CRBSI'de %4 sitrata Farkli 6zelliklere sahip farkl bilesimler

karsi dusUs (heparin, sitrat, Grokinaz), pahali

Rekombinant doku plazminojen aktivatori (r-
TPA) kullaniminda dists

Sodyum Potansiyel iyi glivenlik profili ve antitrombotik ve Heparinden daha dusuk niteliktedir ve ylksek
Bikarbonat antimikrobiyal 6zelliklerin dahil oldugu avantajli oranda kateterle iligili tromboz ile iligkilidir
faydalar

7. Onerilen kullanici profili ve egitim

Kalifiye, lisansli bir doktor veya bir doktorun talimatiyla ¢alisan kalifiye diger saglik personeli
tarafindan kullanim amaclidir.

8. Uygulanan uyumlastinimis standartlara ve Genel Spesifikasyonlara (CS)
referans

Standart, Genel
Spesifikasyon veya Revizyon Tanim
“Diger Kaynak”

Uyum
(Tam/Kismi)

EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 | 1!bbicihazlar. Tibbi cihazlara Tam
risk yénetiminin uygulanmasi
EN 1041 2008 + A1 2013 Tibbi Cihaz_Ureticisi.Ta_lrafmdan Tam

Saglanan Bilgi

Son olarak sterilize edilmis tibbi

cihazlar igin ambalaj.

EN ISO 11607-1 2020 Malzemeler, steril bariyer Tam
sistemleri ve ambalajlama
sistemleri igin gereklilikler

Son olarak sterilize edilmis tibbi

cihazlar igin ambalaj. Olusturma,

mihurleme ve montaj islemleri
icin validasyon gereklilikleri

Tibbi cihazlar — B6lim 1: Tibbi

EN 62366-1 2015 + A1: 2020 cihazlara kullanilabilirlik Tam

mihendisliginin uygulanmasi

EN ISO 11607-2 2020 Tam
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Standart, Genel

etiketleriyle kullanilacak

i . Uyum
S;?‘?)s_lvflkasyon v?,ya Revizyon Tanim (Tam/Kismi)
iger Kaynak
Tibbi Cihaz Ydnergeleri: Klinik
Rev. 4- Haziran Degerlendirme: 93/42/EEC ve
MEDDEYV 2.7.1 o 90/385/EEC Direktifleri Tam
2016 e
Kapsaminda Ureticiler ve Onayl
Kuruluslar igin Kilavuz
Tibbi cihazlarin biyolojik
EN ISO 10993-1 2020 degerlendirmesi — Bldm 1: Tam
Risk yonetimi sureci kapsaminda
degerlendirme ve test
USP-791 2012 pH Test Yontemi Tam
USP-85 2011 Pirojen ve Endotoksinler Tam
01/2010 Yeniden
Avr. Far. 2.6.14 Yayinlanma Tarihi Bakteriyel Endotoksinlerin Testi Tam
01/2014
01/2010 Yeniden
Avr. Far. 5.1.10 Yayinlanma Tarihi Bakteriyel Endotoksinlerin Testi Tam
01/2014
Saglik drlnlerinin sterilizasyonu
EN ISO 11137-2 2015 ‘SRad.YaSVO” — Bolum 2: Tam
terilizasyon dozunun
belirlenmesi (ISO 11137-2:2013)
Temiz odalar ve ilgili kontrolli
ortamlar Bolum 1: Hava
ISO 14644-1 2015 temizliginin partikil Tam
konsantrasyonuna gore
siniflandiriimasi
Temiz odalar ve ilgili kontrolll
ortamlar BAlim 2: Partikdl
ISO 14644-2 2015 konsantrasyonuna gore hava Tam
temizligine iliskin temiz oda
performansi kaniti sunmak igin
izleme (ISO 14644-2:2015)
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu —
“STERIL” olarak belirlenecek
EN 556-1 2001/AC: 2006 bbi cihazlara yonelik Tam
gereklilikler — Bolim 1: Son
olarak sterilize edilmis tibbi
cihazlara ydénelik gereklilikler
2.basim, 1998
(EN I1SO 80369-7: | Enjektorler, igneler ve Diger Bazi
ISO 594-2 2017 igin Bosluk Tibbi Ekipmanlar i¢in %6 (Luer) Tam
Analizi, DuralLock- Taperli Konik Baglanti Parcalari
C EN ISO 80369-
7:2017 Gegis Plani)
Tek kullanimlik steril hipodermik
EN ISO 7886-1 2018 enjektorler — Bélum 1: Elle Tam
kullanim icin enjektérler
MEDDEV 2.1/5 Haziran 1998 Kilavuz Belge — Oleum iglevii Tam
tibbi cihazlar
EN 1SO 15223-1 2021 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz Tam
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Standart, Genel

i . Uyum
S;?‘?)s_lvflkasyon v?,ya Revizyon Tanim (TamlllKlsmi)
iger Kaynak
semboller, tedarik edilecek
etiketleme ve bilgi — Bolim 1:
Genel gereklilikler
Tibbi Cihazlar — Kalite Yonetimi
EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 sistemi — Yonetmelik Amagli Tam
Gereklilikler
Yonetmelik (EU) 2017 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tam
2017/745 Yoénetmeligi (EU) 2017/745
Pazarlama sonrasi klinik takip
MDCG 2020-7 2020 (PMCF) Plan Sablonu Qretigiler Tam
ve onayl kuruluslar igin bir
kilavuz
Pazarlama sonrasi klinik takip
MDCG 2020-8 2020 (PMCF) De_g_jerl_er_1dirme Raporu Tam
Sablonu Ureticiler ve onayli
kuruluslar igin bir kilavuz
MDCG 2019-9 2022 Guvenlik ve (I;Izu;ltII( performans Tam
93/42/EEC veya 90/385/EEC
Direktifleri kapsaminda daha
MDCG 2020-6 2020 once CE igaretliptlbbi cihazlar igin Tam
gerekli klinik kanit
insan denekler icin tibbi
EN ISO 14155 2020 cihazlarin Klinik arastirmasi - lyi Tam
klinik uygulama
TIBBI CIHAZLAR HAKKINDA
KILAVUZ PAZARLAMA
SONRASI KLINIK TAKIP
MEDDEV 2.12/2 Rev. 2 CALISMALARI URETICILER VE Tam
ONAYLI KURULUSLAR ICIN
BIR KILAVUZ
9. Revizyon Gegmisi
Revizyon Gegmisi
Revizyon Tarihi cre | Yezar Dig:ﬁ:z':]‘fsrl'” Valide Edilmis
1 07HAZ2021 26258 | GM SSCP’nin Uygulanmasi | [J Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan su
dilde valide
edilmistir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan “bir
Sinif lla veya lIb
implante edilebilir
cihaz” olarak
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Revizyon Gegmisi

Revizyon Tarihi

CR#

Yazar

Degisikliklerin

Aciklamasi Valide Edilmis

valide
edilmemistir

2 16ARA2021

26669

GM

Gilincel istatistiklerle O Evet, bu
guincellenmis Bolumler | versiyon Onayli
4,5,6 Kurulug
tarafindan su
dilde valide
edilmigtir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan “bir
Sinif lla veya llb
implante edilebilir
cihaz” olarak
valide
edilmemistir

3 22AGU2022

27204

GM

3556675 — Klinik O Evet, bu
inceleme - Medical versiyon Onayli
Comp - MDR 734736 Kurulus
uyarinca giincel tarafindan su
dilde valide
edilmistir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan “bir
Sinif lla veya llb
implante edilebilir
cihaz” olarak
valide
edilmemistir

4 14AGU2023

28369

GM

CER-001 Rev. E O Evet, bu
Uyarinca Duzenli versiyon Onaylh
Giincelleme Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: Ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus
tarafindan “bir
Sinif lla veya llb
implante edilebilir
cihaz” olarak
valide
edilmemistir

Belge Numarasi: SSCP-001
Versiyon 4.00

Belge Revizyonu: 11
QA-CL-200-1 (Sayfa 21/ 23)



Revizyon Gegmisi
Revizyon Tarihi CR# Yazar D;g:i:zlr'ﬁ;esr:n Valide Edilmig
5 07MAR2023 | 27871 | GM Daha Yiiksek Evet, bu
DuralLock-C versiyon Onayli
Konsantrasyonlarinin Kurulus tarafindan
(%30,0 ve %46,7) ve su dilde valide
buna iligkin klinik edilmigtir: ingilizce
kanitlarin (6r. O Hayir, bu
yayinlanmisg literatiiriin | versiyon Onayli
Ozeti, Kurulus tarafindan
PMCF_DLOCK_211) “bir Sinif lla veya
eklenmesi lIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir
6 14AGU2023 | 28369 | GM CER-001 Rev. E [J Evet, bu
Uyarinca Duzenli versiyon Onayl
Giincelleme Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya
IIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir
7 24EKIi2023 28578 | GM MEB incelemesi ve [ Evet, bu
CER-001 Rev E.1 versiyon Onayh
uyarinca giincelleme Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: ingilizce
0 Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya
lIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir
8 03HAZ2024 | 29130 | GM MEB incelemesi ve L] Evet, bu
CER-001 Rev F versiyon Onayl
uyarinca giincelleme; Kurulus tarafindan
%46,7 DuraLock-C® su dilde valide
sonlandinimistir edilmistir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayl
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya
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Revizyon Gegmisi

Revizyon

Tarihi

CR#

Yazar

Degisikliklerin
Aciklamasi

Valide Edilmig

IIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir

23TEM2024

29262

GM

MEB incelemesine
gore giincelleme

] Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: ingilizce
O Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya
IIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir

10

29AGU2024

29342

GM

PMCIR-003
Sonuglarinin Dahil
Edilmesi

Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: ingilizce
0 Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya
lIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir

11

15TEM2025

25-
0016

GM

CER-001 Rev. G
Uyarinca Diizenli
Gilincelleme

] Evet, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
su dilde valide
edilmistir: ingilizce
0 Hayir, bu
versiyon Onayli
Kurulus tarafindan
“bir Sinif lla veya
lIb implante
edilebilir cihaz”
olarak valide
edilmemistir

“MDR Belgelerine” kopya ekleyin (Paraf ve Tarih): |
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