SHRNUTI BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCE

SSCP-001

(4,0% a 30,0%) DuraLock-C® Reseni pro zajisténi katétru

DULEZITA INFORMACE

Ugelem tohoto shrnuti bezpeé&nosti a klinické funkce (SSCP) je umoznit vefejny pfistup
k aktualizovanému shrnuti hlavnich aspektl bezpecnosti a klinické funkce prostredku.

Toto shrnuti SSCP neni ur€eno k nahrazeni navodu k pouziti jako hlavniho dokumentu
zarucujiciho bezpecné pouzivani prostfedku, ani neni jeho ucelem poskytnout
diagnosticka nebo terapeuticka doporuceni zamyslenym uzivatelim nebo pacientliim.

Pouzitelné dokumenty

Typ dokumentu

Nazev / ¢islo dokumentu

DHF

10010, 16012

— Gislo souboru

,Dokumentace MDR'

TD-001

Historie revizi

Revize Datum CR# Autor Popis zmén Validovano
1 07JUN2021 | 26258 GM Implementace O Ano, tato verze byla
SSCP validovana oznamenym

subjektem v
nasledujicim jazyce:
Angli¢tina

O Ne, tato verze nebyla
validovana oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo Ilb
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2 16DEC2021 | 26669 GM Aktualizované O Ano, tato verze byla
kapitoly 4, 5, 6 s validovana oznamenym
aktualnimi subjektem v
statistikami nasledujicim jazyce:
Anglictina
I Ne, tato verze nebyla
validovana oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb
3 22AUG2022 | 27204 GM Aktualizace podle Ano, tato verze byla
3556675 — klinicka | validovana oznamenym
revize — Medical subjektem v
Comp - MDR nasledujicim jazyce:
734736 Angli¢tina
0 Ne, tato verze nebyla
validovana oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb
4 07MAR2023 | 27870 GM Aktualizace Ano, tato verze byla
Sablony QA-CL- validovana oznamenym
200-1, verze 3.00; subjektem v
sjednoceni obsahu | nasledujicim jazyce:
s konfiguraci 4 % Angli¢tina
DuraLock-C O Ne, tato verze nebyla
validovana oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb
5 07MAR2023 | 27871 GM Pridani vyssich Ano, tato verze byla
koncentraci validovana oznamenym
DuralLock-C (30,0 % | subjektem v
a 46,7 %) nasledujicim jazyce:
a pravodniho Anglictina
klinického dikazu |  Ne, tato verze nebyla
(napf. souhrn validovana oznamenym
publikované subjektem, protoZe se
literatury, jedna o implantovatelny
PMCF_DLOCK_211) | prostredek tFidy lla
nebo llIb
6 14AUG2023 | 28369 GM Pravidelna [J Ano, tato verze byla
aktualizace validovana oznamenym
v souladu s CER- subjektem v
001, rev. E nasledujicim jazyce:
Angli¢tina
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I Ne, tato verze nebyla
validovana oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb

PMCIR-003

7 240CT2023 | 28578 GM Aktualizace L1 Ano, tato verze byla
v souladu validovana oznamenym
s prehledem MEB subjektem v
a CER-001 Rev E.1 | nasledujicim jazyce:
Anglictina
I Ne, tato verze nebyla
validovana oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb
8 03JUN2024 | 29130 GM Aktualizace 1 Ano, tato verze byla
v souladu validovana oznamenym
s prehledem MEB subjektem v
a CER-001 Rev F; nasledujicim jazyce:
ukonceni Angli¢tina
dostupnosti O Ne, tato verze nebyla
DuraLock-C® validovana oznamenym
46,7 % subjektem, protoze se
jedna o implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb
9 23JUL2024 | 29262 GM Aktualizace [J Ano, tato verze byla
v souladu validovana oznamenym
s prehledem MEB subjektem v
nasledujicim jazyce:
Anglictina
0 Ne, tato verze nebyla
validovana oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb
10 29AUG2024 | 29342 GM Zarazeni vysledku Ano, tato verze byla

validovana oznamenym
subjektem v
nasledujicim jazyce:
Angli¢tina

O Ne, tato verze nebyla
validovana oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o implantovatelny
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prostfedek tfidy lla
nebo llb

11 15JUL2025

25-0016 | GM Pravidelna L1 Ano, tato verze byla
aktualizace validovana oznamenym
v souladu s CER- subjektem v
001, rev. G nasledujicim jazyce:

Anglictina

I Ne, tato verze nebyla
validovana oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o implantovatelny
prostiedek tfidy lla
nebo llb

UZIVATELE / ZDRAVOTNICTi PRACOVNICI

Nasledujici informace jsou uréené uzivatelm / zdravotnickym pracovnikim.

1. Ildentifikace prostiedku a vSeobecné informace

S:zceh\zgglzv 4,0% DuralLock-C® Iv?géem’ pro zajisténi katétru
Y y 30,0% DuralLock-C® Reseni pro zajisténi katétru

prostiedku

Nazev a adresa
vyrobce

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

Jednoznacné
registracni Cislo
vyrobce (SRN)

US-MF-000008230

Zakladni UDI-DI

00884908100ME

Popis / text
terminologie
zdravotnického
prostifedku

A02010701 — pfedem naplnéné stfikaCky se sterilnim fyziologickym
roztokem

Tfida prostredku

Trida Ill podle pravidla 14 pfilohy VIl evropské smérnice o
zdravotnickych prostfedcich EU (MDR) 2017/745

Datum, kdy byl pro
tento prostfedek
vydan prvni
certifikat CE

Prostfedek (4,0% a 30,0%) DuralLock-C se plvodné prodaval v
ampulich. Prostfedek 30,0% DuralLock-C byl poprvé oznacen znackou
CE podle DNV v fijnu 2008 a prostiedek 4,0% DuralLock-C byl poprvé
oznacen znackou CE podle v zafi 2010.
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Prostfedek (4,0% a 30,0%) DuraLock-C pak byl pfemistén do pfedem
naplnénych stfikatek. VSechny (3) koncentrace pfedem naplnénych
stfikacek Duralock-C ziskaly znacku CE podle DNV v srpnu 2012.
Oznamenym subjektem je v sou¢asné dobé BSI. Prostfedek (4,0% a
30,0%) DuraLock-C se nyni prodava pouze ve stiikackach.

Jméno
autorizovaného
zastupce a SRN

European Regulatory Expert

Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Némecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazev a
jednoznacné
Jidentifikac‘:nl’ Cislo BS| Netherlands
. i NB2797
oznameneho
subjektu
Toto shrnuti SSCP plati pro nasledujici prostfedky:
Katalogovy kod Popis
0 _ ~ v r v w r r O . -
PEDLC504 ji,gy/érgrraLock C® Reseni pro zajisténi katétru 4,0% citronan sodny
0 _ = v rs v v rg rs O . ’
PFDLC530 S%Sd/;)é?uraLock C® Reseni pro zajisténi katétru 30,0% citronan sodny

2. Zamyslené pouziti prostiedku

ZamySleny ucel

Roztok (4,0% a 30,0%) DuralLock-C® Reseni pro zajisténi katétru je
urceny k pouziti pro dospélé pacienty s implantovanym
hemodialyzaénim katetrem, ktery je pravidelné pouzivan, kdyz je mezi
I[éEbami zapotiebi roztok vyplhujici ,mrtvy prostor” lumen pro
zachovani prachodnosti katetru podle pokynu kvalifikovaného
zdravotnického pracovnika. Roztok DuraLock-C® pro uzavieni katetru
ma byt pfed IéCbou aspirovan a nesmi se vstfikovat do krevniho
obéhu.

Indikace

Roztok (4,0% a 30,0%) DuraLock-C® Reseni pro zajisténi katétru je
indikovan pro pouziti k udrzovani prachodnosti hemodialyzacnich katetru.

Cilové skupiny

Roztok (4,0% a 30,0%) DuralLock-C® Reseni pro zajisténi katétru je
uréeny k pouziti pro dospélé pacienty s implantovanym
hemodialyzacnim katetrem, ktefi vyZaduji feSeni katetrizacniho
uzavéru, bez ohledu na pohlavi nebo rasu, a ktefi nemaji zadné
kontraindikace. Roztok (4,0% a 30,0%) DuraLock-C® Reseni pro
zajisténi katétru neni ur€eny k pouziti pro détské pacienty.

Kontraindikace
a/nebo omezeni

Pacienti se znamou alergii nebo hypersenzitivitou na citronan sodny,
nebo s podezienim na ni.
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3. Popis prostiedku

Obr. 1: Obrazek strikacek DuraLock-C® 4,0% a 30,0%

DuralLock-C® Reseni pro zajisténi katétru se dodava jako prihledna
plastova, pfedem naplnéna stifikatka, zabalena v blistru. Kazda predem
napinéna stfikacka DuraLock-C® obsahuje sterilni, iry a bezbarvy roztok
obsahujici citronan sodny; pH se upravuje pomoci kyseliny citronové.
Roztok DuraLock-C® Reseni pro zajisténi katétru je uréeny pro kratkodobé
pouziti, mezi 24 az 72 hodinami, jako feSeni katetrizacniho uzavéru.
Citronan sodny v roztoku Duralock-C® Reseni pro zajisténi katétru brani
vzniku trombu chelaci ionizovaného vapniku do rozpustného komplexu.
Vapnik je integralni ion zahrnuty v koagula¢ni kaskadé. Lokalni eliminace
vapniku citratem brani aktivaci kofaktort srazeni krve — faktoru X a
protrombinu, a tim i vytvareni fibrinu. K systémové antikoagulaci
nedochazi. Obsah je sterilni a nepyrogenni v neotevieném a

Popis nepo$kozeném baleni. Sterilizovano gama zarenim.
prostifedku
DuralLock-C® 4,0% DuralLock-C® 30,0% Duralock-C® 46,7%
Slozeni Obal obsahuje: (2) Obal obsahuje: (2) Obal obsahuje: (2)
3mL stfikacky s 2,5mL | 3mL stifikacky s 2,5mL | 3mL stfika¢ky s 2,5mL
citronanu sodného citronanu sodného citronanu sodného
dihydratu 40 mg/mL dihydratu 300 mg/mL dihydratu 467 mg/mL
Roztok obsahuje: Roztok obsahuje: Roztok obsahuje:
Citronan sodny Citronan sodny Citronan sodny
dihydrat, kyselina dihydrat, kyselina dihydrat, kyselina
citronova bezvoda, citronova bezvoda, citronova bezvoda,
voda voda voda
Sterilni, ¢iry a bezbarvy roztok obsahujici citronan sodny
Dodava se jako priihledna plastova, pfedem naplnéna strikacka,
zabalena v blistru
pH pH se upravuje pomoci kyseliny citronové.
. . . Rozdily oproti aktualnimu
Nazev pfedchozi generace .
prostfedku
Roztok DuraLock-C® se pavodné
Piedchozi DuralLock-C® Catheter prodaval v 5mL ampulich. Ve formé
Lock Solution pfedem naplnénych stfikacek se
generace / . 2
varianty prostfedky prodavaji od srpna 2012.

Dostupnost roztoku DuralLock-C®
46,7 % byla ukon€ena

46,7% DuralLock-C®

v kvétnu 2024. Klinické hodnoceni
produktu bude pokracovat po celou
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dobu skladovatelnosti a o¢ekavané
Zivotnosti prostfedku a bude
ukonéeno po 9. unoru 2026.

PrisluSenstvi
uréené k
pouziti v
kombinaci s
DuralLock-C
4,0% a 30,0%

Nazev pfisluSenstvi Popis prislusenstvi

N/A N/A

Jiné prostfedky
nebo produkty
urcené k
pouziti v
kombinaci s
DuralLock-C
4,0% a 30,0%

Nazev prostfedku nebo produktu | Popis prostiedku nebo produktu

N/A N/A

4. Nebezpecia

varovani

Komplikace a zavazné nepfiznivé udalosti spojené s pouzivanim roztoku
DuralLock-C® pro uzavieni katetru jsou vzacné a ¢asto souviseji s neumysinou
pfimou infuzi pfipravku v disledku nedodrzeni navodu k pouziti, zejména pokud
jde o plnici objemy. Komplikace souvisejici s citratem sodnym v roztoku
DuralLock-C® pro uzavieni katetru jsou primarné zplasobeny systémovymi ucinky
hypokalcemie. Systémova hypokalcemie a dalSi metabolické abnormality
vyvolané citratem mohou ovlivnit srde¢ni funkci a mohou zpusobit zavazné
srde¢ni arytmie. Mize se také objevit zavazné krvaceni. Pacienti, u nichz se
roztok DuraLock-C® pro uzavfeni katetru ¢asto pouziva, bézné trpi koneénym
stadiem onemocnéni ledvin, jehoz pfitomnost mize ménit hladiny cirkulujiciho

Zbytkova vapniku, a proto mize byt u&inek infuze citratu sodného vyraznéjsi nez
rizika a u zdravého jedince.
nezadouci
udinky | pfes instilaci roztoku pro uzavfeni katetru v souladu s pokyny pro uzivatele
muze dojit k urcitému preliti roztoku pro uzavieni katetru, coz miaze mit za
nasledek vedlejSi ucinky, které jsou pfechodné a obvykle mirné. Neumysiné
podani injekce je spojeno se zavaznymi srdeCnimi arytmiemi a je tfeba se mu
vyhnout. Spole¢nost Medcomp® implementovala procesy Ffizeni rizik s cilem
proaktivné hledat tato rizika a co nejvice je redukovat bez negativniho vlivu na
profil pfinosU a rizik tohoto prostfedku. Po redukci rizik pretrvavaji zbytkova rizika
a moznost vyskytu nezadoucich G€inku pfi pouzivani tohoto produktu. To je tfeba
zvaZzit ve srovnani s o¢ekavanym klinickym pfinosem roztoku DuraLock-C® pro
uzavreni katetru.
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Typ zbytkového poskozeni

Mozné nezadouci uc€inky
souvisejici s poSkozenim

Nezadouci reakce*

Dysgeuzie
Hypotenze
Parestézie
Perioralni strnulost

Vzduchova embolie

Vzduchovy embolus

Alergicka reakce

Alergicka reakce
Intolerance implantovaného
prostredku

Krvaceni

Krvaceni
Systémova antikoagulace
Nevysvétlena trombopenie

Srdecni pfihoda

Srdecni zastava
Srdecni arytmie
Srdecni pfihoda

Infekce Bakteriémie
Septikémie
Trombdza Obstrukce katetru

Centralni zilni trombdza
Tvorba fibrinovych naletd
Trombodza lumen
Trombdza podklickové Zily
Cévni trombodza

Ruzné komplikace

Svalové krece

Nevolnost

Zachvat

Tetanie

Rizika normalné spojena s
vaskularnim pfistupem
Poranéni uzivatele

Mozne vedlejsi ucinky spojené s citronanem sodnym v roztoku Duralock-C®

ReSeni pro zajisténi katétru jsou svoji povahou pfechodné, nastavaji
bezprostfedné po instilaci roztoku, obecné trvaji 1 — 3 minuty a patfi k nim:

perioralni strnulost
hypotenze

Tyto vedlejSi u€inky jsou uvadény v publikované literatufe s nizkou Cetnosti 1,1

mravenceni v prstech (parestézie)
kovova pachut (dysgeuzie)

na 1000 katetrodnu a nejvySe 3,72 na 1000 katetrodnu.

Vzacné byly hlaSeny zavazné nepfiznivé udalosti, v€etné srdecnich arytmii.
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Kategorie
zbytkového
poskozeni
pacienta

Kvantifikace zbytkovych rizik u 4,0% DuraLock-C®

Reklamace PMS
(1. leden 2019 - 30.
duben 2025)

Udalosti PMCF

Prodané jednotky:
5971 879

Studované jednotky:
13 647***
Pripady katetrti: 161

% prostredkul

% prostiredkul

Nezadouci reakce™**

Neni hlaseno

0,073 %

Alergicka reakce

Neni hlaseno

Neni hlaseno

Krvaceni Neni hlaseno Neni hlaSeno

Srdeéni pfihoda Neni hlaseno Neni hlaseno

Embolie Neni hlaseno Neni hlaseno
Infekce Neni hlaseno 0,029 %
Trombdza Neni hlaseno 0,103 %

** V§echny vyskyty neZadoucich reakci jsou ,hypotenze®, hlasené z PMCF aktivity
PMCF_DLOCK_214. Neni znamo, jestli souvisi s instilaci DuraLock-C®.
*** Pfesny pocet instilaci (studovanych jednotek) z PMCF aktivity PMCIR-003 je odhad zaloZeny na

vzorci katetrodny / 3.

Kategorie
zbytkového
poskozeni
pacienta

Kvantifikace zbytkovych rizik u 30,0% DuraLock-C®

Reklamace PMS
(1. leden 2019 — 30.
duben 2025)

Udalosti PMCF

Prodané jednotky:
5758 079

Studované jednotky:
509 982***
Pripady katetrt: 11 006

% prostredkui

% prostredkui

Nezadouci reakce** Neni hlaSeno 0,039 %
Alergicka reakce Neni hlaSeno 0,002 %
Krvaceni 0,00002 % 0,012 %
Srdecni pfihoda Neni hlaseno 0,001 %
Embolie Neni hlaSeno 0,0002 %
Infekce Neni hlaSeno 0,21 %
Trombdza Neni hlaseno 0,398 %

**NeZéadouci reakce zahrnuji ,hypotenzi“ hlasenou z aktivity PMCF PMCF_DLOCK_214
a ,parestézii“ hlasenou z aktivity PMCF PMCIR-003. Neni znamo, jestli souvisi s instilaci Dural.ock-

C®.

*** Pfesny pocet instilaci (studovanych jednotek) z PMCF aktivity PMCF_DLOCK_211 a PMCIR-
003 je odhad zaloZzeny na vzorci ,katetrodny / 3.

Varovani a
bezpecénostni
opatreni

V8echna varovani a bezpecnostni opatfeni byla revidovana podle analyzy rizik, PMS
a testovani vyuZzitelnosti za u€elem validace konzistence mezi zdroji informaci.

Varovani uvedena v navodech k pouziti roztokt DuraLock-C® Reseni pro
zajisténi katétru jsou nasleduijici:

o Nevstfikujte roztok pro uzavieni katetru do krevniho fecisté. Neumysiné
intravendzni podani roztoku DuraLock-C® muze vést k zavaznym
nepfiznivym udalostem, jak je popsano v Casti ,MOZNE KOMPLIKACE".
Pouze v pfipadé, Ze uzaviraci roztok nelze aspirovat z divodu dysfunkce
katetru navzdory maximalnimu usili, 1ze peclivé zvaZzit pokus o injekci 0,1
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az 0,2 ml obsahu lumenu DuralLock-C®, ale pouze pomalu v pribéhu
nékolika minut pfi peclivém monitorovani pacienta. Poté by mély
nasledovat dalSi pokusy o aspiraci roztoku pro uzavreni katetru (viz
posledni odrazka Vystrah).

o Nepouzivejte, pokud nejsou znamy presné objemy lumen katetra.
¢ Nevstfikujte vice roztoku, nez je znamy objem lumen katetru.
o Nelze aplikovat pfimou intravendzni injekci ani pfidat do infuze.

o Nepouzivejte, pokud roztoky v pfedem naplnénych stfikackach vykazuiji
zakaleni, Castice, srazeninu, zménu barvy nebo unik.

o Nepouzivejte, pokud kryt na stfikacce neni nedotéeny nebo je poskozeny.

o Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nebo pokud
uplynulo datum exspirace uvedené na obalu a na Stitku stfikacCky.

¢ Nepouzivejte opakované. K jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
prostfedkl uréenych na jedno pouziti vytvari potencialni nebezpedi
kontaminace. To mlze vést k infekci, ktera maze vyvolat nemoc nebo
smrt pacienta nebo uZivatele.

e Stavajici roztok pro uzavreni katetru nevypoustéjte do pacienta. Pouze
v pfipadé, Ze uzaviraci roztok nelze aspirovat z dlvodu dysfunkce katetru
navzdory maximalnimu usili, Ize peclivé zvazit pokus o injekci 0,1 az
0,2 ml obsahu lumenu DuraLock-C®, ale pouze pomalu v pribéhu jedné
minuty pfi pec¢livém monitorovani pacienta. Poté by mély nasledovat
dal$i pokusy o aspiraci roztoku pro uzavieni katetru. Pokud nelze
aspirovat oba lumeny, pocCkejte mezi prvnim a druhym lumenem nékolik
minut. Pokud pacient zmini vedlejsi ucinky, jak je popsano v ¢asti
,MOZNE VEDLEJSI UCINKY*, vsttikovani je tfeba zastavit.

Bezpecénostni opatfeni uvedena v navodech k pouziti roztok( DuralLock-C®
Reseni pro zajisténi katétru jsou nasleduijici:

e U pacientli se zavaznym selhanim jater nebo vyrazné snizenou svalovou
perfuzi zvazte jeden z nasledujicich zasahu nebo jejich kombinaci: pouziti
nizSich koncentraci citratu sodného, peclivé monitorovani snizené
clearance citratu nebo pouziti alternativniho uzaviraciho roztoku. V téchto
pfipadech se dirazné doporucuje lékafska konzultace.

¢ U pacientd s hypokalcemii nebo hypomagnesemii se musi roztok
DuralLock-C® 30,0 % pouzivat opatrné. ZvaZzte jeden z nasledujicich
zasahu nebo jejich kombinaci: pouziti nizSich koncentraci citratu sodného
nebo pouziti alternativniho uzaviraciho roztoku (Honore et al., 2018).
V téchto pfipadech se dirazné doporucuje Iékarska konzultace.

e Pokud pacient hlasi vedlej§i uginky uvedené v &asti ,MOZNE VEDLEJSI
UCINKY*, tyto pfiznaky mohou byt zpisobeny snizenym G&innym plnicim
objemem katetru, ktery muze byt zpusoben biofilmem nebo trombem na
hrotu. V takovych pfipadech zvaZte postupné snizovani uzaviraciho
objemu o0 0,1 ml v jedné relaci a pokracujte v monitorovani pfiznak
pacienta.
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o Pokud katetr neni dostatecné uzavieny, mohou se tvofit srazeniny a
muZze dojit k trombdze.

o Jen k pouziti pro dospélé pacienty.
o Pouzivejte aseptickou techniku.

o K pouziti jen na Iékarsky predpis a vyhradné kvalifikovanym nebo
vySkolenym zdravotnickym pracovnikem.

o Pfed pouzitim se pfed kazdou IéCbou a po ni ujistéte, Ze lumen katetru,
nastavce a luer nemaji praskliny, vybouleni ani jiné znamky poskozeni.

e Pokud dojde ke styku s kuzi, oCistéte postupem predepsanym ve vasi
instituci.

¢ Na zakladé experimentalnich studii na zvifatech a podle omezenych
lidskych zkusenosti se neoCekava, Ze by kyselina citronova zvysila
nebezpeci poSkozeni plodu (Reprotox 2020). Je vSak tfeba mit na paméti,
Ze prostfedek DuralLock-C® nebyl testovan na téhotnych a/nebo kojicich
Zenach.

Dalsi

dilezité
aspekty
bezpecnosti
(napf.
bezpeclnostni
napravne
akce v
terénu atd.)

Celkove pocty reklamaci / poCty prodanych kusu za obdobi od 1. kvétna 2024 do
30. dubna 2025 pro roztok DuralLock-C® ReSeni pro zajisténi katétru jsou
uvedeny nize podle koncentrace:

4,0% DuralLock-C®: Bylo podano 0 reklamaci na 1 579 564 prodanych jednotek,
coz dava celkovou Cetnost reklamaci 0,000 %.

30,0% DuralLock-C®: Bylo podano 0 reklamaci na 177 340 prodanych jednotek,
coz dava celkovou &etnost reklamaci 0,000 %.

46,7% DuraLock-C®: Byly podany 2 reklamace na 78 660 prodanych jednotek,
coz dava celkovou Cetnost reklamaci 0,0002 %.

Za obdobi od 1. kvétna 2024 do 30. dubna 2025 doslo ke 0 udalostem nahlaseni
(v regionu EU nebyly hlaSeny Zadné). Nevyskytla se ani jedna udalost umrti.
Bé&hem revizniho obdobi nevedly zadné udalosti k bezpecnostnim napravnym
akcim v terénu nebo ke svolani.

5. Shrnuti klinického hodnoceni a poprodejniho klinického sledovani (PMCF)

Shrnuti klinickych udaju souvisejicich s predmétnym prostifedkem

Udaie Celkovy Odpovédi na
Koncentrace Klinicka literatura . pocet uzivatelské
PMCF - o o
pripadu pruzkumy
4,0% DuralLock-C® 0 161 161 27
30,0% DuraLock-C® 10 689 11 006 11 006* 31

*10 689 pripadi z PMCF_DLOCK_214 a Miller et al., 2025 jsou ze stejné studie, ale jsou zastoupeny

v klinické literature i v udajich PMCF.
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VySe uvedené pocty pfipadu jsou reprezentativni pro celkovy pocet katetru, které byly pouzity ve
spojeni s roztokem DuraLock-C® Reseni pro zajisténi katétru. Odhaduje se, Ze vysledky aktivit
PMCF jsou zalozené na 13 647 instilacich roztoku 4,0% DuralLock-C® a 509 920 instilacich
roztoku 30,0% DuralLock-C®.

Klinicka funkce a bezpecnost byly méfeny s pouzitim riznych parametrt, mimo jiné doby setrvani a
Cetnosti nezadoucich ucinkl. V zadné z klinickych aktivit nebyly zjiStény Zadné nepredvidané
nezadouci uc€inky nebo jiné vysoké vyskyty nezadoucich u€inku.

Shrnuti klinickych udaju souvisejicich s ekvivalentnim prostfedkem (pokud pfipada v uvahu)

Pro klinické hodnoceni prostfedku nebyl pouzit ekvivalentni prostfedek.

Shrnuti klinickych udaju z pfedprodejnich prizkumu (pokud pfipada v Gvahu)

Pro klinické hodnoceni prostfedku nebyly pouzity Zadné pfedprodejni klinické prostfedky.

Shrnuti klinickych udaju z jinych zdroja:

Zdroj: Shrnuti publikované literatury

Pri reSersi literatury o klinickych dikazech nebyly nalezeny zadné &lanky tykajici se roztoku
DuraLock-C® 4,0 % a byla nalezena jedna retrospektivni studie (Miller et al., 2025) tykajici se
roztoku DuralLock-C® 30,0 % predstavujici 10 689 konkrétnich pfipadu. Miller et al., 2025
analyzuje stejné pfipady jako PMCF_DLOCK 214. Vyrobce zna tfi publikované literarni ¢lanky
zastupujici 303 pfipadu specifickych pro roztok DuraLock-C® 46,7 % (dostupnost ukoncena

v kvétnu 2024). Clanky zahrnovaly dvé randomizované kontrolované zkousky (Power et al., 2009,
Hermite et al., 2012) a jednu retrospektivni kohortovou studii (Parienti et al., 2014).

Literatura:

Hermite L, Quenot J-P, Nadji A, et al. Sodium citrate versus saline catheter locks for non-tunneled
hemodialysis central venous catheters in critically ill adults: a randomized controlled trial.
Intensive Care Med. 2012;38(2):279-285. doi:10.1007/s00134-011-2422-y.

Miller, G., Feuersenger, A., Ogujiofor, 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, Deryckéere S, Mégarbane B, et al. Quasi-experimental study of sodium citrate locks
and the risk of acute hemodialysis catheter infection among critically ill patients. Antimicrob
Agents Chemother. 2014;58(10):5666-5672. doi:10.1128/AAC.03079-14.

Power A, Duncan N, Singh SK, et al. Sodium citrate versus heparin catheter locks for cuffed central
venous catheters: a single center randomized controlled trial. Am J Kidney Dis
2009;53:1034-41.

Zdroj: PMCF_DLOCK_211

Datova zprava Netherlands 2021A je ur€ena k posouzeni vyslednych informaci o bezpecCnosti a
funkci ze shromazdénych dat dlouhodobych hemodialyzaénich katetrd Medcomp, kratkodobych
hemodialyza¢nich katetrd Medcomp a roztoku 30,0% Duralock-C Locking Solution pro pouziti v
klinickém hodnoceni EU MDR. Tyto vysledky zahrnuji dobu setrvani, pficiny odstranéni, ¢etnost
infekci na misté vystupu, Cetnost infekci krevniho ob&hu souvisejicich s katetrem (CRBSI) a
Cetnost Zilnich trombdz souvisejicich s katetrem (CAVT). Ve shromazdénych datech byla rovnéz
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obsazena informace o identifikaci fady vyrobk(. Soubor dat poskytl Marcel C. Weijmer, MD, PhD,
vedouci oddéleni interniho lékafstvi a nefrologie v OLVG se sidlem v Amsterdamu, Nizozemsko.
Soubor dat sestava z konsekutivnich pfipadud od ledna 2010 do Fijna 2019.

Alespon CasteCna data byla shromazdéna o 315 katetrech, které byly pravidelné uzavirany
roztokem 30,0% Duralock-C Re&eni pro zaji$téni katétru. 27 z téchto katetrd bylo dlouhodobych
(tunelovych, manzetovych) hemodialyzacnich katetrt a 288 bylo kratkodobych (netunelovych,
nemanzetovych) hemodialyzaénich katetr(i. Cetnost infekci krevniho ob&hu souvisejicich s
katetrem byla 0,48 na 1000 katetrodn(i u kohorty dlouhodobych hemodialyzaénich katetrt a 0,73
na 1000 katetrodn( u kohorty kratkodobych hemodialyzaénich katetrl. Zprava porovnavala ¢etnost
Zilnich trombu souvisejicich s katetrem a pocet incident( urokinazovych uzavért nalezenych v
databazi, z ¢ehoz vyplynula Eetnost Zilnich tromb0 souvisejicich s katetrem 1,79 na 1000
katetrodn( u kohorty dlouhodobych hemodialyzaénich katetri a 4,90 na 1000 katetrodnu u kohorty
kratkodobych hemodialyzacnich katetr(. Soubor dat se zaméfil na problémy pratoku a ne na
etiologii téchto pritokd — k ¢emuz mohlo dojit v disledku nespravné polohy hrotu, migrace hrotu,
zlomeni katetru, tvorby fibrinovych naletll nebo vzniku trombu.

Zdroj: PMCF_DLOCK_214

Zprava o shromazdénych udajich Duralock-C z databaze EuCliD (European Clinical Patient
Surveillance Database) je uréena k posouzeni shromazdénych vyslednych funkénich informaci a k
revizi stavajicich bezpecénostnich informaci o roztocich 4,0% a 30,0% DuralLock-C Reseni pro
zajisténi katétru pro pouziti v klinickém hodnoceni EU MDR. Databaze EuCIiD je vedena
spolecnosti Fresenius Medical Care.

Realna funkéni data pouzivani roztoku DuralLock-C Locking Solution byla méfena podle
potencialnich kritérii akceptace odvozenych ze soucasnych bezpecnostnich a funkénich vysledku v
publikované literatufe. Tato kritéria pfijatelnosti byla zalozena na non-inferiorité viéi hranici

uroven pfijatelnosti. VétSina informaci byla specificka pro DuraLock-C 30,0 % (18 162 katetrt

u 10 689 pacientll), ale zahrnuty byly rovnéz vyznamné pocty prostiedkt DuraLock-C 4,0 %

(217 katetrd u 157 pacientu) a DuraLock-C 46,7 % (206 katetrt u 143 pacientl), jehoz dostupnost
byla ukon€ena. Tyto informace byly rovnéz porovnany s velkym souborem dat souvisejicich s
pouzitim jinych katetrizaénich uzaviracich roztokd nez DuraLock-C (65 144 katetr( u 40 554
pacientt). Celkoveé tato zprava shrnuje informace pro 9 682 587 katetrodnt a 3 461 027 instilaci
katetriza¢niho uzaviraciho roztoku ve 25 zemich v populacich reprezentativnich pro celkovou
populaci pacientl s implantovanymi hemodialyza¢nimi katetry, do kterych byl instilovan katetriza¢ni
uzaviraci roztok.

Pomeéry Cetnosti pro necenzurované (0,6) a cenzurované (0,53) nezadouci u€inky mezi prostiedky
DuraLock-C a jinymi nez DuraLock-C potvrzuji, Zze je DuraLock-C z hlediska bezpe&nosti v souladu
se souCasnymi pozadavky. Mezi vdemi tfemi koncentracemi DuralLock-C pfekrocily dva nezadouci
u€inky minimalni ¢etnost uvadénou v publikované literature. ,Pacient se nedostavil“ bylo povazovano
za cenzurovany nezadouci ucinek, protoze to nesouvisi s bezpec€nosti a funkci prostfedku; ¢etnost
(2,43 udalosti na 1000 katetrodnu) byla rovnéz pod maximailni ¢etnosti uvadénou v publikované
literatufe (3,72 udalosti na 1000 katetrodnui). Cetnost ,8patného pratoku krve* (1,58 udalosti na 1000
katetrodn(l) byla rovnéz pod maximalni ¢etnosti uvadénou v publikované literatufe. Celkové byly
Cetnosti komplikaci spojenych s pritokem a Zilnich trombu souvisejicich s katetrem (CAVT) v mezich
soucasnych parametr(.

Cetnosti infekci krevniho ob&hu souvisejicich s katetrem (CRBSI) a Zilnich trombu souvisejicich
s katetrem (CAVT) byly shledany v mezich parametrtl sou¢asnych bezpe&nostnich a funkénich

Cislo dokumentu: SSCP-001 Revize dokumentu: 11
Verze 4.00 QA-CL-200-1 (Strana 13 z 24)




vysledku (které odrazeji nejnizsi Uroven pfijatelnosti definovanou vyrobcem) pro vSechny ffi
koncentrace prostfedku DuraLock-C, zvlast a dohromady. Cetnosti CRBSI a CAVT potvrzuji, Ze je
DuralLock-C z hlediska funkce v souladu se sou€asnymi pozadavky.

Zdroj: Zprava o prtizkumu DuralLock-C®

Ugelem planu priizkumu DuraLock-C® bylo ovéfit konzistenci pfi vytvareni priizkuma, distribuci
dotaznikl a pfi analyzach shromazdénych dat. Vysledky jsou revidovany a tabelovany, aby bylo
zaruc€eno, ze produkt zlstane pfi pouzivani podle pokynu bezpec¢ny a ucinny. Priizkum byl
distribuovan vSem zakaznikim, ktefi si objednali DuraLock-C® od 1. ¢ervence 2017 do 31.
Cervence 2018. Spole¢nost Medcomp predpokladala minimalné 90% &etnost pozitivnich odpovédi
na otazky tykajici se bezpecnosti a u€innosti, na zakladé minimalni ¢etnosti odpovédi 10 % ze
vSech rozeslanych dotaznika.

Dotaznik DuraLock-C® byl elektronicky rozeslan Iékafum na celém svété, ktefi pouzivaji produkt, a
to podle distributori produktu. Prizkum ziskal odpovédi od 76 Iékafll z 24 zemi, véetné Australie,
Bermud, Ekvadoru, Filipin, Finska, Holandska, Chorvatska, Irska, Italie, Jizni Afriky, Kanady,
Kuvajtu, Malajsie, Mexika, Némecka, Panamy, Portugalska, Recka, Saudské Arabie, Singapuru,
Spojenych arabskych emiratl, Svédska, Svycarska a Velké Britanie. Zprava o prizkumu
DuralLock-C® byla finalizovana dne 17. zafi 2018.

Odpovédi na dotaznik byly stratifikovany podle koncentraci takto:

e 4,0% DuraLock-C® Re$eni pro zajisténi katétru — 26 odpovédi
e 30,0% DuralLock-C® Reseni pro zajisténi katétru — 30 odpovédi

NiZe jsou uvedeny vysledky odpovédi na dotaznik podle jejich oCekavané minimalni miry odezvy,
definovanych v protokolu prizkumu DuralLock-C®.

Otazka Ocekavana Vysledky Oduvodnéni (pokud neni splnéna
minimalni mira | prizkumu ocekavana minimalni mira odezvy)
odezvy

Zazilla jste jakoukoli > 85 % ne 97,3 % ne N/A

potiZ pfi pfipojeni
stfikaCky ke katetru
nebo instilaci roztoku
do lumen katetru?

Pouzivate DuralLock- > 90 % ano 88,1 % ano Z 10 respondent(, ktefi na otazku

C® jako prevenci neodpovédeéli ,ano“: 9 lékaru i tak
trombdzy souvisejici s odpoveédélo, Ze byl produkt bezpecny a
katetrem na zakladé ucinny, 1 l1ékaf na otazku neodpovédél.
zachovani Zavér: ackoli nebylo dosazeno 90%
prichodnosti katetru? Cetnosti pozitivnich odpovédi pro celkové

hodnoceni bezpec¢nosti a funkce, funguje
prostfedek DuraLock-C®, jak bylo
zamysleno.

ZvySuji obaly s > 85 % ano 88,1 % ano N/A
prfedem naplnénymi
stfikaCkami G&innost?

Brani znacky objemu > 85 % ano 94,7 % ano N/A
na stiikackach
preplnéni diky
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pfesnému urceni

objemu pInéni?

Podporuji barevné > 85 % ano 96,0 % ano N/A

kdédované kryty

bezpecnéjsi dodani

pfesné naplné do

lumen?

Znamé komplikace N/A — Srdecni pfihoda, N/A
identifikace zranéni lékare,
bezpec€nostni dysgeuzie,
informace parestézie,

krvaceni,
alergicka reakce,
trombéza

Zhodnotte celkovou >90 % 97,3 % pozitivnich | N/A

bezpecnost a funkci pozitivnich odpovédi

prostfedku DuraLock- | odpovédi

C®

Zdroj: PMCF_DLOCK_213

Cilem studie je otestovat in-vitro antimikrobialni potencial vSech koncentraci roztoku DuralLock-C®
pro uzavieni katetru. Spole¢nost Medcomp, ve spolupraci s organizaci NAMSA, vytvofila bilou
knihu pro kontextualizaci a aplikaci védeckych popist na vysledky antimikrobialni studie in vitro
(PMCF_DLOCK_213, projekt NAMSA €. US033993).

~2Antimikrobialni aktivita a bezpecnost nasledujicich uzaviracich roztok( dialyzacni katetry: 4,0%
DuralLock-C®, 30,0% DuralLock-C®, 46,7% DuralLock-C® a heparin. Komplexni hodnoceni“ doslo
k zavéru, ze roztoky dihydratu citronanu sodného, které jsou k dispozici jako DuraLock-C®, jsou
ucinné v prevenci vzniku nékterych bakterialnich biofilmi v dialyzaénich katetrech. Roztoky
dihydratu citronanu sodného DuralLock-C® rozpusténé ve vodé pfi koncentracich 4,0 %, 30,0 % a
46,7 % hmotnosti k objemu byly pfi testovani v pfimém styku s katetry v této studii velice ucinné s
ohledem na redukci schopnosti mikroorganism kolonizovat a tvofit biofilm. Toto je prvni studie,
ktera zminuje schopnost dihydratu citronanu sodného pfimo ovlivnit Zivotnost mikroorganism,
které kolonizovaly povrch katetru. Tato studie dale ukazuje, Ze schopnost mikroorganismu
kolonizovat katetry zavisi na jejich druhu a na materialu katetru. Roztoky dihydratu citronanu
sodného pfi klinicky pouzivanych koncentracich mohou mit omezenou ucinnost proti MRSA,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Enterococcus faecalis a Escherichia coli.
Naopak zivotaschopnost Pseudomonas aeruginosa a Candida albicans byla co do redukce na
roztoky dihydratu citronanu sodného velice citliva.

Zdroj: PMCF_DLOCK_212

Cilem studie je otestovat in-vitro antimikrobialni potencial vSech koncentraci roztoku DuraLock-C®
pro uzavieni katetru. Spole¢nost Medcomp, ve spolupraci s organizaci NAMSA, vytvofila bilou
knihu pro kontextualizaci a aplikaci védeckych popist na vysledky analyzy krevniho obé&hu in vitro
(PMCF DLOCK_212, ID studie APS QOI001-HE29).

»,Hodnoceni uzaviracich roztokd pro dialyzaéni katetry s pouzitim vice koncentraci prostfedku
DuralLock-C® ve srovnani s heparinem pomoci inovativni testovaci metody in vitro pro
antitrombotickou aktivitu®, které pouziva nalezy analyzy krevniho obé&hu in vitro (ID studie APS
QOI001-HE29), doslo k zavéru, ze vSechny koncentrace prostiedku Duralock-C® fungovaly s
jednofazovym typem aktivity podle pfedpokladl. DuraLock-C® byl aktivni ve srovnani s kontrolami
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Klinické vysledky lékl nebo slou¢enin s multifazovou odezvou (jako je heparin) se predikuji
mnohem obtiznéji. DuraLock-C® je uginnou alternativou heparinu jako uzaviraciho roztoku.

Zdroj: PMCIR-003

TFi studijni pracovisté dostala pokyn, aby zafadila tficet pacientl a shromazdovala konkrétni udaje.
Kazdé pracovisté pozorovalo pouziti jedné ze tfi koncentraci DuraLock-C®. Nebyla pouzita zadna
randomizace. Bylo provedeno devadesatidenni obdobi nasledného sledovani s primarni
sledovanou vlastnosti infekce krevniho FeCiSté souvisejici s katetrem a sekundarnimi sledovanymi
vlastnostmi zahrnujicimi prichodnost katetru a dysfunkci katetru.

Byly dosazeny nasledujici celkové pocty naboru: 4,0% DuraLock-C®: 4 subjekty, 30,0% DuralLock-
C®: 2 subjekty. 46,7% DuraLock-C®: 12 subjektt (11, které zahajily 1é¢bu). Zaznamenané SAE
byly dysfunkce katetru (1 udalost ve skupiné 4,0 % a 1 udalost ve skupiné 30,0 %), peritonealni
karcindza (1 udalost ve skupiné 4,0 %) a parestézie (1 udalost ve skupiné 30,0 %). ZkouSejici
pracovnik rozhodl, Ze pouze parestézie souvisi s roztokem DuralLock-C. AE popsané jako mozna
souvisejici s prostfedkem byly okluze katetru (1 udalost ve skupiné 4,0 %) a tvorba fibrinového
naletu na katetru (1 udalost ve skupiné 30,0 %). Vzhledem k omezené dostupnosti dat z divodu
chybéjicich pfedem definovanych cill naboru maji vysledky omezeny vyznam z hlediska
hodnoceni bezpecénosti a u¢innosti DuraLock-C® 4,0 %, 30,0 % a 46,7 %.

Celkové shrnuti klinické bezpec&nosti a funkce

Bylo prokazano, Ze roztok DuralLock-C pro uzavieni katetru udrzuje prichodnost hemodialyza¢niho
katetru mezi jednotlivymi oSetfenimi, coz umozfiuje nepfetrzité pouzivani katetru. Neexistuji zadné
studie, které by umoznovaly pfimé porovnani riznych sil DuraLock-C® (bud 4,0 %, nebo 30,0 %).
Pokud se prostfedek pouziva v souladu s uréenim vyrobce, nepfiznivé udalosti véetné dysgeuzie,
parestézie, perioralni necitlivosti a hypotenze jsou kratkodobé a vyskytuji se az v 3,72 pfipadech za
1 000 dnu pouzivani katetru. Neumyslna nadmérna instilace DuraLock-C® 30,0 % byla spojena se
zavaznymi srdecnimi arytmiemi.

Parametry vysledki pro 4,0% roztok DuraLock-C® pro uzavreni katetru napfi€¢ zdroji dat nasledného klinického
sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Vysledek Udaje PMCF
62,6 dne'
Doba zavedeni katetru (vyjadfeno jako katetrodny) 85,5 dne?
Infekce krevniho obé&hu souvisejici s katetrem 0,221 na 1000 katetrodna’
v (CRBSI) 5,26 na 1000 katetrodnui®
Zilni trombus souvisejici s katetrem (CAVT) 0,957 na 1000 katetrodnu’

0,00 nezadoucich pfihod vzduchové embolie za
1 000 katetrodn("
0,00 nezadoucich pfihod krvaceni za 1 000 katetrodn(i’
0,00 nezadoucich pfihod probléml s hemostazou za
Nepfiznivé udalosti vyvolané Ié¢bou (TEAE) 1 000 katetrodn("

0,22 nezadoucich piihod kie¢i za 1 000 katetrodnt’
0,07 nezadoucich pfihod dysrytmie za 1 000 katetrodn(’
0,00 nezadoucich pfihod neurologickych pfiznakl za
1 000 katetrodn("

0,736 nezadoucich pfihod hypotenze za 1 000 katetrodnd’
1 - PMCF_DLOCK_214. Zdroj dat zahrnoval data o 217 centralnich zilnich katetrech (60,7 % dlouhodobych tunelovanych, 39,6 %

kratkodobych netunelovanych) u 157 pacientd.
2 — PMCIR-003. Zdroj dat zahrnoval data o 4 centralnich Zilnich katetrech (dlouhodobych tunelovanych) u 4 pacientt.

Parametry vysledkid pro 30,0% roztok DuraLock-C® pro uzavieni katetru napfi¢ zdroji dat nasledného klinického
sledovani po uvedeni na trh (PMCF)
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Vysledek Udaje PMCF
83,1 dne'!
152 dne?
Doba zavedeni katetru (vyjadfeno jako katetrodny)
76 dne®
1204,5 dne*

(CRBSI)

Infekce krevniho ob&hu souvisejici s katetrem

0,695 na 1000 katetrodna’
0,48 na 1000 katetrodnti?
0,73 na 1000 katetrodn(i®

0,00 na 1000 katetrodn(*

Zilni trombus souvisejici s katetrem (CAVT)

1,303 na 1000 katetrodn(’
1,79 na 1000 katetrodnu?

4,90 na 1000 katetrodnua?®

Nepfiznivé udalosti vyvolané léEbou (TEAE) 0.05 ne3ado

0,01 nezadouc

0,0007 nezadoucich pfihod vzduchové embolie za

1 000 katetrodn(i’

0,04 nezadoucich ptihod krvaceni za 1 000 katetrodn('
0,014 nezadoucich pfihod problém( s hemostazou za

1 000 katetrodn("
ucich pfihod kieci za 1 000 katetrodnu’
ich pfihod dysrytmie za 1 000 katetrodnd’

0,01 nezadoucich pfihod neurologickych pfiznakl za

1 000 katetrodn(i’

0,131 nezadoucich pfihod hypotenze za 1 000 katetrodn(’

1 - PMCF_DLOCK_214. Zdroj dat zahrnoval data o 18 162 centralnich Zilnich katetrech (CVC; 36,0 % dlouhodobych tunelovanych,

64,0 % kratkodobych netunelovanych) u 10 689 pacientu.
2 - PMCF_DLOCK_211. Vysledky 27 dlouhodobych CVC ze zdroje dat, ktery zahrnoval 315 CVC (27 dlouhodobych tunelovanych,

288 kratkodobych netunelovanych).

3 - PMCF_DLOCK_211. Vysledky 288 kratkodobych CVC ze zdroje dat, ktery zahrnoval 315 CVC (27 dlouhodobych tunelovanych,

288 kratkodobych netunelovanych).

4 — PMCIR-003. Zdroj dat zahrnoval data o 2 centralnich Zilnich katetrech (dlouhodobych tunelovanych) u 2 pacientu.

Probihajici nebo planované poprodejni klinické sledovani (PMCF)

Aktivita Popis Reference Caossc.;va
Multicentrické série na urovni Sbér dalSich klinickych udaji o PMCF DLOCK
, . Q4 2025
pacienta prostiedku 231

Hledani v soucasné literature

ldentifikace rizik a trendU pii | g\p_ pralock | Q2 2026
pouzivani dialyzaCnich katetrt

Hledani v klinické dokladové
literature

pouzivani prostredku

Identifikace rizik a trend( pfi LRP-DuraLock | Q2 2026

Hledani v globalni databazi
Klinickych zkouSeni

prostfedku

Sbér dalSich klinickych udaju o NA Q2 2026

PFi aktivitdch PMCF nebyly zjistény Zadna objevujici se rizika, komplikace nebo neoCekavané

vypadky prostifedku.

6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu nize uvedenych doporuceni pro I1é€Eby byly pouzity nasledujici smérnice pro

klinickou praxi:
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e Smérnice pro klinickou praxi pro vaskularni pfistup KDOQI (KDOQI 2019)

e Diagnostika a Iééba CRBSI: Klinické smérnice Spanélské spole&nosti klinické
mikrobiologie a infekénich nemoci (SEIMC) a Spanélské spole&nosti Iékafstvi intenzivni
péce a koronarnich jednotek (SEMICYUC) (Chaves 2018)

e Smérnice pro prevenci intravaskularnich infekci souvisejicich s katetrem (CRI)

(O’Grady 2011)
Uzaviraci roztok Vyhoda Nevyhoda
Citronan sodny Redukce biofilmu, antikoagulacni, Pfrechodné vedlejsi uginky

antitrombotické vlastnosti . A oy
Systémova injekce mlze vést k

hypokalcémii a/nebo srde¢ni arytmii

Heparin Levny, snadno dostupny Systémova antikoagulace, heparinem
indukovana trombocytopenie, zadny
antimikrobialni ucinek

Antibiotika Snizuji ¢etnost CRBSI Vybér bakterii odolnych proti [ékim

Etanol Teoreticky antiseptikum Zadny rozdil v &etnosti CRBSI oproti
placebu, problémy biokompatibility s
materialem katetru

Taurolidin Snizuje ¢etnost CRBSI oproti 4% citronanu u RGzné moznosti spojeni (heparin,
pacientl na hemodialyze citronan, urokinaza), s riznymi
Snizuje pouziti rekombinantniho aktivatoru vlastnostmi, nakladny
tkanového plazminogenu (r-TPA)
Hydrogenuhli¢itan Potencialné dobry bezpecénostni profil a rizné | Horsi nez heparin a spojovany s vysokou
sodny vyhody, v&etné antitrombotickych a Cetnosti trombdz souvisejicich s katetrem

antimikrobialnich vlastnosti

7. Doporuceny profil a Skoleni pro uzivatele

Pro pouziti kvalifikovanym Iékafem s licenci nebo jinym kvalifikovanym zdravotnikem pod
dohledem lékare.

8. Odkaz na pripadné pouzité harmonizované normy a spolec¢né specifikace (CS)

Norma, spole¢né Shoda
specifikace nebo, Revize Popis (pIn&/&asteéna)
jiny zdroj* P

Zdravotnické prostfedky Aplikace
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 managementu rizik na PIna
zdravotnické prostfedky

Informace poskytované
EN 1041 2008 + A1: 2013 vyrobcem zdravotnickych Plna
prostredki

Obaly pro zavérecné
sterilizované zdravotnické
EN ISO 11607-1 2020 prostfedky. PoZadavky na Plna
materidly, systémy sterilni

bariéry a systémy baleni

Obaly pro zavérecné
sterilizované zdravotnické

EN ISO 11607-2 2020 prostfedky. Validace pozadavku Plna
na proces tvarovani, utésnéni a
sestaveni
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Norma, spole¢né

Shoda

2018

1: Stfikacky pro manualni pouZiti

spe;:il::l)!l(zcc:ﬁorj\?bo, Revize Popis (pIn&/&asteéna)
Zdravotnické prostfedky — Cast
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 1: Aplikace techniky pouzitelnosti PIna
na zdravotnické prostfedky
Smérnice pro zdravotnické
Rev. 4: Cerven prostifedky: Klinické hodnoceni:
MEDDEV 2.7 1 '2(’)16 Voditko pro vyrobce a oznamené PIna
subjekty podle smérnic
93/42/EHS a 90/385/EHS
Biologické hodnoceni
EN 1SO 10993-1 2020 adravotnickyeh prostFedka — Cést PIna
: Hodnoceni a zkou$eni v rdmci
procesu managementu rizik
USP-791 2012 Metoda testovani pH PIna
USP-85 2011 Pyrogen a endotoxiny PIna
01/2010 Datum Testovani bakterialnich .
Ph. Eur. 2.6.14 reedice 01/2014 endotoxin Pina
01/2010 Datum Testovani bakterialnich .
Ph. Eur. 5.10.1 reedice 01/2014 endotoxini Pina
Sterilizace vyrobkul pro zdravotni
péci — Sterilizace zarenim — Cast .
EN IS0 11157-2 2015 2. Uréent sterilizagni davky (ISO Pina
11137-2:2013)
Cisté prostory a pfislusné fizené
1SO 14644-1 2015 prostfedi — Cast 1: Klasifikace PIng
Cistoty vzduchu podle
koncentrace €astic
Cisté prostory a pfislusné fizené
prostfedi — Cast 2: Sledovani pro
ISO 14644-2 2015 zjisténi vlastnosti Cistého PIna
prostoru tykajicich se Cistoty
vzduchu podle koncentrace
Castic (ISO 14644-2:2015)
Sterilizace zdravotnickych
prostfedkl — Pozadavky na
zdravotnické prostfedky
EN 556-1 2001/AC: 2006 oznadované jako ,STERILNI“ — Plna
Cast 1: Pozadavky na
zdravotnické prostfedky
sterilizované v koneéném obalu
2. vydani, 1998
(analyza mezer pro Konické pripojky se 6% (Luer)
EN ISO 80369-7: kuzelem pro stfikacky, jehly a .
SO 594-2 2017, plan urcité dalsi zdravotnické Pina
prechodu vybaveni
DuraLock-C EN
ISO 80369-7:2017)
Sterilni podkozni injek&ni
EN ISO 7886-1 stfikacky pro jedno pouziti — Cast Plna
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Norma, spole¢né
specifikace nebo,
jiny zdroj*

Revize

Popis

Shoda
(pIna/éastecna)

MEDDEV 2.1/5

Cerven 1998

Navodny dokument —
Zdravotnické prostfedky s méfici
funkci

Plna

EN ISO 15223-1

2021

Zdravotnické prostfedky —
Znacky pro $titky, oznaCovani a
informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky — Cast
1: VSeobecné pozadavky

Plna

EN ISO 13485

2016 + A11:

2021

Zdravotnické prostfedky —
Systémy managementu jakosti —
PozZadavky pro Ucely pfedpist

Plna

Nafizeni (EU) 2017/745

2017

Nafizeni (EU) 2017/745
Evropského parlamentu a Rady

Plna

MDCG 2020-7

2020

Poprodejni klinické sledovani
(PMCF) — Sablona planu —
Voditko pro vyrobce a
oznamené subjekty

Plna

MDCG 2020-8

2020

Poprodejni klinické sledovani
(PMCF) — Sablona zpravy o
hodnoceni — Voditko pro vyrobce
a oznamené subjekty

Plna

MDCG 2019-9

2022

Shrnuti bezpeénosti a klinické
funkce

Plna

MDCG 2020-6

2020

Klinicka evidence pozadovana
pro zdravotnické prostfedky
oznacené dfive znackou CE

podle smérnice 93/42/EHS nebo
90/385/EHS

Plna

EN ISO 14155

2020

Klinické zkouSky zdravotnickych
prostfedk(l pro humanni ucely —
Spravna klinicka praxe

Plna

MEDDEYV 2.12/2

Rev. 2

SMERNICE PRO STUDIE
POPRODEJNIHO KLINICKEHO
SLEDOVANI
ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU — VODITKO
PRO VYROBCE A OZNAMENE
SUBJEKTY

Plna

9. Historie revizi

Historie revizi

Revize Datum

CR#

Autor

Popis zmén

Validovano

1 07JUN2021

26258

GM

Implementace SSCP

O Ano, tato verze byla
validovana
oznamenym subjektem
v nasledujicim jazyce:
Angli¢tina
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Historie revizi

Revize Datum

CR#

Autor

Popis zmén

Validovano

[ Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb

2 16DEC2021

26669

GM

Aktualizované
kapitoly 4, 5,6 s
aktualnimi
statistikami

J Ano, tato verze byla
validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim jazyce:
Anglictina

0 Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb

3 22AUG2022

27204

GM

Aktualizace podle
3556675 — klinicka
revize — Medical
Comp - MDR
734736

Ano, tato verze
byla validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim jazyce:
Angli¢tina

0 Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo Ilb

4 07MAR2023

27870

GM

Aktualizace Sablony
QA-CL-200-1, verze
3.00; sjednoceni
obsahu

s konfiguraci 4 %
DuraLock-C

Ano, tato verze
byla validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim jazyce:
Angli¢tina

O Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
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Historie revizi

Revize

Datum

CR#

Autor

Popis zmén

Validovano

jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb

07MAR2023

27871

GM

Pridani vyssich
koncentraci
DuralLock-C (30,0 %
a 46,7 %)

a pruvodniho
klinického dukazu
(napf. souhrn
publikované
literatury,
PMCF_DLOCK_211)

Ano, tato verze
byla validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim jazyce:
Angli¢tina

[ Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o
implantovatelny
prostredek tfidy lla
nebo llb

14AUG2023

28369

GM

Pravidelna
aktualizace

v souladu s CER-
001, rev. E

] Ano, tato verze
byla validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim jazyce:
Anglictina

O Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo IlIb

240CT2023

28578

GM

Aktualizace

v souladu

s prehledem MEB
a CER-001 Rev E.1

] Ano, tato verze
byla validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim jazyce:
Angli¢tina

O Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o
implantovatelny
prostiedek tfidy lla
nebo IlIb
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Historie revizi

Revize

Datum

CR#

Autor

Popis zmén

Validovano

03JUN2024

29130

GM

Aktualizace

v souladu

s prehledem MEB
a CER-001 Rev F;
ukonceni
dostupnosti
DuralLock-C®
46,7 %

] Ano, tato verze
byla validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim jazyce:
Angli¢tina

[ Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o
implantovatelny
prostredek tfidy lla
nebo llb

23JUL2024

29262

GM

Aktualizace
v souladu
s prehledem MEB

] Ano, tato verze
byla validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim jazyce:
Anglic¢tina

O Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo IlIb

10

29AUG2024

29342

GM

Zarazeni vysledku
PMCIR-003

Ano, tato verze
byla validovana
oznamenym
subjektem v
nasledujicim jazyce:
Angli¢tina

O Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o
implantovatelny
prostiedek tfidy lla
nebo llIb

11

15JUL2025

25-0016

GM

Pravidelna
aktualizace
v souladu s CER-
001, rev. G

] Ano, tato verze
byla validovana
oznamenym
subjektem v
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Historie revizi

Revize

Datum

CR#

Autor

Popis zmén

Validovano

nasledujicim jazyce:
Anglictina

0 Ne, tato verze
nebyla validovana
oznamenym
subjektem, protoze se
jedna o
implantovatelny
prostfedek tfidy lla
nebo llb

Ptidejte kopii do dokumentace MDR (podpis a datum): |
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