A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

SSCP-001

(4,0% és 30,0%) DuraLock-C® katéterzaré oldat

FONTOS INFORMACIOK

A biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) célja, hogy nyilvanos
hozzaférést biztositson az eszkoz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb
szempontjairdl szolo frissitett 6sszefoglalohoz.

A jelen SSCP nem hivatott helyettesiteni a hasznalati utasitast, mint az eszkéz
biztonsagos hasznalatat biztosité f6 dokumentumot, és az sem célja, hogy diagnosztikai
vagy terapias javaslatokat adjon a rendeltetésszeri felhasznalok vagy betegek szamara.

Alkalmazandé dokumentumok
Dokumentum tipusa Dokumentum cime / szama
DHF 10010, 16012
,MDR dokumentacié¢” | TD-001
Fajlszam

Felulvizsgalati el6zmények
FelUlvizsgalat Datum SZAMA Szerzb | A valtoztatasok leirasa Validalt

1 07JUN2021 | 26258 GM Az SSCP O Igen, ezt a

végrehajtasa valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkezé
nyelven:
Angol

O Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta
a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
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osztalyu
belltethet6
eszkoz

16DEC2021

26669

GM

Frissitettiik a 4., 5. és
6. szakaszt a
legfrissebb
statisztikakkal.

[l lgen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkezd
nyelven:
Angol

O Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta
a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

22AUG2022

27204

GM

Frissités a 3556675
szerint - Klinikai
felulvizsgalat -
Medical Comp - MDR
734736

Igen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta
a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

07MAR2023

27870

GM

A QA-CL-200-1 3.00
verzioju templat
frissitése; a tartalom
O0sszehangolasa a
4%-os DuraLock-C
konfiguracioéval

Igen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta

Dokumentum szama: SSCP-001

4.00 verzid

Dokumentum atdolgozasi sz.: 11
QA-CL-200-1 (Oldalszam: 2 / 29)



a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
beultethet6
eszkdz

07MAR2023

27871

GM

Magasabb
koncentracioju
(30,0% és 46,7%)
DuraLock-C és a
kiséro klinikai
bizonyitékok (pl. a
publikalt
szakirodalom
osszefoglalasa,
PMCF_DLOCK_211)
hozzaadasa.

Igen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

[0 Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta
a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
beultethet6
eszkoz

14AUG2023

28369

GM

Rendszeres frissités
a CER-001 Rev. E
szerint

O lgen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

0 Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta
a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
Ila. vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

240CT2023

28578

GM

Frissités a MEB-
attekintés és a CER-
001

E.1 atdolgozasnak
megfeleléen

O Igen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
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nyelven:
Angol

0 Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta
a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
belltethetd
eszkdz

8 03JUN2024 | 29130 GM Frissités a MEB- O Igen, ezt a
attekintés és a CER- | v3ltozatot a
001 F atdolgozasnak | pejelentett
megfeleléen; a szervezet
46,7%-o0s DuraLock- | yalidalta a
C® megsziint kovetkez6
nyelven:
Angol

0 Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta
a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkdz

9 23JUL2024 | 29262 GM Frissités a MEB- O Igen, ezt a
attekintésnek valtozatot a
megfeleléen bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta
a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
belltethetd
eszkdz
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10

29AUG2024

29342

GM

A PMCIR-003
eredményeinek
bevonasa

Igen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta
a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
beultethetd
eszkoz

11

15JUL2025

25-0016

GM

Rendszeres frissités
a CER-001 Rev. G
szerint

O lgen, ezt a
valtozatot a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

[0 Nem, ezt a
valtozatot
nem validalta
a bejelentett
szervezet,
mivel ez egy
lla. vagy llb.
osztalyu
beultethetd
eszkoz
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FELHASZNALOK /| EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK

Az alabbi informaciok a felhasznaldk/egészségligyi szakemberek szamara készlltek.

1. Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszk6z kereskedelmi neve(i)

4.0% DuralLock-C® katéterzaro oldat
30,0% DuralLock-C® katéterzaro oldat

Gyartd neve és cime

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

Gyarto egyedi regisztracios
szama (SRN)

US-MF-000008230

Alapvets UDI-DI

00884908100ME

Orvostechnikai eszk6z
nomenklatura leiras / szoveg

A02010701 — Elére toltott fecskendék steril fiziologias
oldattal

Eszkoz osztalya

lll. osztaly az EU (MDR) 2017/745 szamu eurdpai
orvostechnikai eszk6zdkrél sz6l6 rendelet VIII.
mellékletének 14. szabalya szerint.

Az erre az eszkdzre vonatkozo
els6 CE-tanusitvany
kiallitasanak datuma

(4,0% és 30,0%) A DuralLock-C eredetileg ampullakban
kertlt értékesitésre. A 30,0% DuralLock-C-t el6szor 2008
oktéberében, a 4,0% DuralLock-C-t pedig el6szdér 2010
szeptemberében jeldlte a DNV CE-jeldléssel.

(4,0% és 30,0%) A DuralLock-C-t ezutan el6retoltott
fecskenddkbe toltétték. A Duralock-C el6retdltott
fecskenddk valamennyi (3) koncentracidja megkapta a CE-
jeldlést 2012 augusztusaban a DNV altal. Jelenleg a
bejelentett szervezet a BSI. (4,0% és 30,0%) A DuralLock-C
jelenleg csak fecskendében kerul értékesitésre.

A meghatalmazott képvisel6
neve és az SRN

Eurdpai Szabalyozasi Szakért6é
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Germany

SRN: DE-AR-000005009

A bejelentett szervezet neve
és egyedi azonosité szama

BSI Netherlands (Hollandia)
NB2797

Ez az SSCP a kovetkez6 eszkozokre vonatkozik:

Kataléguskaéd Leiras
PFDLC504 4,0% Duralock-C® Katéterzard oldat, 4,0%-os trinatrium-citrat-dihidrat
PFDLC530 30,0% DuralLock-C® Katéterzaré oldat, 30,0%-0s trinatrium-citrat-dihidrat

2. Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

Rendeltetésszer( cél

(4,0% és 30,0%) A DuralLock-C® katéterzaré oldat olyan felnétt
betegeknél torténd alkalmazasra szolgal, akiknek bedlltetett

Dokumentum szama: SSCP-001
4.00 verzid

Dokumentum atdolgozasi sz.: 11
QA-CL-200-1 (Oldalszam: 6 / 29)




hemodializis katétere rendszeres hasznalatban van, és ahol a katéter
atjarhatosaganak fenntartasa érdekében a kezelések kozétt a lumen
wholtterét” elfoglalé oldatra van sziikség, szakképzett egészségugyi
szakember utasitasa alapjan. A DuraLock-C® katéterzaro oldatot a
kezelés elbtt kell felszivni, és nem fecskendezhetd a véraramba.

Javallat(ok)

(4,0% és 30,0%) A DuraLock-C® katéterzaré oldat a hemodializis
katéterek atjarhatésaganak fenntartasara javallt.

Célpopulacio(k)

(4,0% és 30,0%) A DuraLock-C® katéterzaro oldat olyan felnétt,
belltetett hemodializis katéterrel rendelkez betegeknél alkalmazhato,
akiknek katéterzard oldatra van szikséguk, nemtdl vagy fajtél
fuggetlendl, és akiknél nincs ellenjavallat. (4,0% és 30,0%) A
DuralLock-C® katéterzaroé oldat nem gyermekbetegeknél torténd
alkalmazasra készult.

Ellenjavallatok

és/vagy korlatozasok

Olyan betegek, akiknél ismert vagy feltételezett allergia vagy
tulérzékenység all fenn a trinatrium-citrattal szemben.

3. Eszkoz leirasa

Abra 1: A DuraLock-C® 4,0%-os és 30,0%-os fecskenddk képe

Az eszkOz
leirasa

A DuralLock-C® katéterzaro oldat atlatszd, mianyag, eléretoltott
fecskenddben, tasakba csomagolva kerul forgalomba. Minden egyes
DuralLock-C® el6retoltott fecskendd natrium-citratot tartalmazo steril,
atlatszo és szintelen oldatot tartalmaz; A pH beallitasa citromsavval
torténik. A DuraLock-C® katéterzaro oldat rovid tavu, 24-72 éra kozotti
hasznalatra szolgal, katéterzaro oldatként. A Duralock-C® katéterzard
oldatban lévé trinatrium-citrat megakadalyozza a trombusképzddést az
ionizalt kalcium oldhaté komplexszé torténd kelatképzésével. A kalcium az
alvadasi kaszkadban részt vev alapvet6 ion. A helyi kalcium citrat altali
eltavolitdsa megakadalyozza az alvadasi kofaktorok, az X faktor és a
protrombin aktivalédasat és végs6 soron a fibrinképzédést. Szisztémas
véralvadasgatlas nem kovetkezik be. A tartalom steril és nem pirogén,
bontatlan, sértetlen csomagolasban. Gammasugarzassal sterilizalva.

DuralLock-C® 4,0% DuralLock-C® 30,0% Duralock-C® 46,7%
Osszetétel A tasak tartalma: (2) 3 | A tasak tartalma: (2) 3 | A tasak tartalma: (2) 3
ml-es fecskenddk 2,5 ml-es fecskenddk 2,5 ml-es fecskenddk 2,5
ml trinatrium-citrat- ml trinatrium-citrat- ml trinatrium-citrat-
dihidrattal (40 mg/ml) dihidrattal (300 mg/ml) | dihidrattal (467 mg/ml)
Dokumentum szama: SSCP-001 Dokumentum atdolgozasi sz.: 11
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Az oldat tartalma:
Trinatrium-citrat-
dihidrat, vizmentes
citromsav, viz

Az oldat tartalma:
Trinatrium-citrat-
dihidrat, vizmentes
citromsav, viz

Az oldat tartalma:
Trinatrium-citrat-
dihidrat, vizmentes
citromsav, viz

Steril, atlatszd és szintelen, natrium-citratot tartalmazo oldat Atlatszo,
mianyag, eléretdltott fecskenddben, tasakba csomagolva kertl forgalomba.

pH A pH bedllitasa citromsavval torténik.

El6z6
generaciok /
valtozatok

Az el6z6 generacio neve

Kulonbségek az aktualis
eszk6zhoz képest

DuraLGock-C® katéterzaro oldat

A DuralLock-C® eredetileg 5 ml-es
ampullakban kertlt értékesitésre.
Az eszkbzdket elbretoltott
fecskenddk formajaban értékesitik
2012 augusztusa éta.

46,7% DuralLock-C®

A 46,7%-0s DuralLock-C® 2024
majusaban megsziint. A termék
klinikai értékelése az eszkoz
esetében az eszkoz
felhasznalhatésag ideje és a
varhato élettartama alatt torténik,
ami 2026. februar 9. utan kovetkezik
be.

A DuralLock-C
4,0% és 30,0%
termékkel
egyutt
hasznalando
tartozékok

Tartozék neve

Tartozék leirasa

N/A

N/A

A DuralLock-C
4,0% és 30,0%
termékkel
egyutt
hasznalando
egyeb
eszkozok vagy
termékek

Eszkdz vagy termék neve

Eszkdz vagy termék leirasa

N/A

N/A

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Maradék
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

A DuralLock-C® katéterzaro oldat alkalmazasaval 6sszefliggd
szovodmények és sulyos nemkivanatos esemeények ritkak, és gyakorta
azzal allnak kapcsolatban, hogy a terméket véletlenszerlen kbézvetlendl
infundaljak annak kdvetkeztében, hogy nem tartjak be gondosan a
hasznalati utasitasokat, kulonds tekintettel a feltdltési mennyiségeket
illetéen. A DuraLock-C® katéterzard oldatban Iévé trinatrium-citrattal
Osszefliggb szovédmények elsésorban a hipokalcémiahoz kéthetd
szisztémas hatasok miatt jelentkeznek. A szisztémas hipokalcémia és mas,
citrat altal kivaltott anyagcsere-rendellenességek befolyasolhatjak a
szivmikddést és sulyos szivritmuszavarokat okozhatnak. Sulyos vérzés
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szintén felmertlhet. A DuraLock-C® katéterzaré oldat alkalmazasaval
gyakran érintett betegek altalaban végstadiumu vesebetegségben
szenvednek, és ennek jelenléte megvaltoztathatja a kering6 kalcium
szintjét, tehat a trinatrium-citrat infuzié hatasa hangsulyosabb lehet, mint az
egészseéges alanyok esetében.

Ha a katéterzaro oldatot a felhasznaloi utasitasnak megfeleléen juttattak
be, a katéterzaro oldat bizonyos mértéki kiomlése még akkor is atmeneti,
de altalaban enyhe mellékhatasokat okozhat. Ha véletlendl tul sokat
injektalna, az sulyos szivritmuszavarokat okoz, ezért ez kerllendé. A
Medcomp® olyan kockazatkezelési folyamatokat vezetett be, amelyek
proaktivan feltarjak és a lehetd legnagyobb mértékben csokkentik ezeket a
kockazatokat anélkil, hogy ez hatranyosan befolyasolna az eszkdz elény-
kockazat profiljat. A mérséklés utan maradnak rezidualis kockazatok és a
termék hasznalatabdl eredé nemkivanatos események. Ezt mérlegelni kell
a Duralock-C® katéterzaré oldat varhato klinikai elényeivel szemben.

Maradék artalom tipusa Az artalommal kapcsolatos
lehetséges nemkivanatos események
Nemkivanatos reakci¢* Dysgeusia
Hipotenzié

Paresztézia

Perioralis zsibbadas
Levegbembdlia Légembdlia

Allergias reakcio Allergias reakcio

A belltetett eszkbzzel szembeni
intolerancia reakcio

Vérzés Vérzés

Szisztémas antikoagulacio
Megmagyarazhatatlan trombopénia

Szivprobléma Szivmegallas
Aritmia
Szivprobléma

Fert6zés Bakteriémia
Szeptikémia

Trombozis Katéter elzarédasa

Centralis vénas trombdzis
FibrinhGvely képzddése
Lumen trombdzis

Vena subclavia trombodzisa
Ertrombdzis

Egyéb komplikaciok Izomgorcsok

Hanyinger

Roham

Tetania

A vaszkularis hozzaféréshez altalaban
tarsuld kockazatok

A felhasznalo sériilése

Dokumentum szama: SSCP-001 Dokumentum atdolgozasi sz.: 11
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A DuralLock-C® katéterzaro oldatban 1évé trinatrium-citrattal kapcsolatos
lehetséges mellékhatasok atmeneti jellegiiek, kdzvetlenul az oldat
bejuttatasat kdvetéen jelentkeznek, és altalaban 1-3 percig tartanak:

hipotenzio

bizsergd ujjak (paresztézia)
fémes izek (dysgeusia)
perioralis zsibbadas

Ezekrél a mellékhatasokrol olyan alacsony aranyban szamoltak be, mint
1,1 minden 1000 katéteres napokra, és olyan magas aranyban, mint 3,72
minden 1000 katéteres napra a kdzzétett szakirodalomban.

Ritkan szamoltak be sulyos nemkivanatos eseményekrél (pl.

szivritmuszavarrol).

A beteg maradék
artalmanak
kategoriaja

4,0% DuralLock-C® A maradék kockazatok
kvantitativ meghatarozasa

PMS panaszok
(2019. januar 01. -
2025. aprilis 30.)

PMCF események

Ertékesitett egységek:

5971 879

Tanulmanyozott
egységek:13 647***
Katéteres esetek: 161

Az eszko6zok %-a

Az eszkozok %-a

Nemkivanatos
reakcio**

Nem szerepel a
jelentésekben

0,073%

Allergias reakcio

Nem szerepel a
jelentésekben

Nem szerepel a
jelentésekben

Vérzés

Nem szerepel a
jelentésekben

Nem szerepel a
jelentésekben

Szivprobléma

Nem szerepel a
jelentésekben

Nem szerepel a
jelentésekben

Nem szerepel a

Nem szerepel a

jelentésekben

Embdlia jelentésekben jelentésekben
Fertézés Nem szerepel a 0,029%
jelentésekben
Trombdzis Nem szerepel a 0,103%

**A PMCF tevékenységbd6l (PMCF_DLOCK_214) szarmazo dsszes bejelentett mellékhatas

shipotenzio". Nem ismert, hogy ezek 6sszefiiggésben allnak-e a Dural.ock-C® behelyezésével.
***A PMCF (PMCIR-003) tevékenységbdl szarmazé beliltetések (vizsgalt egységek) pontos
szama a ,katéteres napok / 3” képleten alapuld becslés.
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30,0% DuralLock-C® A maradék kockazatok
kvantitativ meghatarozasa
PMS panaszok

A beteg maradék (2019. januar 01. - PMCF események
artalmanak 2025. aprilis 30.)
kategoriaja P . . Tanulmanyozott
Ertekegltlestit3 %g%segek. egységek:509 982+
Katéteres esetek: 11 006
Az eszk6zok %-a Az eszk6zok %-a
Nemklvgpgtos Nem sgerepel a 0,039%
reakcio jelentésekben

Nem szerepel a

.7 e 0
Allergias reakci6 jelentésekben 0,002%

Verzés 0,00002% 0,012%

Nem szerepel a

i A 0,
Szivprobléma jelentésekben 0,001%
Embdlia Nem szerepel a 0,0002%
jelentésekben
Fert6zés Nem szerepel a 0,21%
jelentésekben
Trombézis Nem szerepel a 0,398%

jelentésekben
**Nemkivanatos reakciok kézé tartozik a PMCF aktivitas PMCF_DLOCK_214 altal jelentett

Lhipotoénia” és a PMCF aktivitas PMCIR-003 altal jelentett ,paresztézia” is. Nem ismert, hogy

ezek O6sszefliggésben allnak-e a DuralLock-C® behelyezésével.
***A PMCF (PMCF_DLOCK_211 és PMCIR-003) tevékenységbdl szarmazo beliltetések
(vizsgalt egységek) pontos szama a ,katéteres napok / 3” képleten alapulé becslés.

Figyelmeztetések
és
ovintézkedések

Minden figyelmeztetést és évintézkedést a kockazatelemzés, a PMS és a
hasznalhatésagi tesztelés alapjan fellilvizsgaltak, hogy az
informacioforrasok kozotti konzisztenciat validaljak.

A DuralLock-C® katéterzaro oldat hasznalati utasitasaban felsorolt
figyelmeztetések a kdvetkezdbk:

o Katéterzaré oldatot ne fecskendezzen a véraramba. A DuralLock-
C® véletlen intravénas beadasa sulyos nemkivanatos eseményeket
eredményezhet a ,LEHETSEGES SZOVODMENYEK” részben
leirtak szerint. Kizarélag abban az esetben, ha a zaréoldat a katéter
miikodési zavara miatt a maximalis eréfeszitések ellenére sem
szivhato fel, akkor a DuraLock-C® lumentartalmanak 0,1-0,2 ml-es
befecskendezésére tett kisérletek gondosan mérlegelhetdk, de csak
kis sebességgel, tobb percen keresztil, a beteg gondos
monitorozasa mellett. Ezt a katéterzaro oldat felszivasara tett
tovabbi kisérleteknek kell kévetnilk (lasd a ,Vigyazat” szinti
figyelmeztetések utolsé pontjat).

¢ Ne hasznalja, ha a pontos katéterlumen térfogata nem ismert.

¢ Ne fecskendezzen tobbet az oldatbol, mint a katéter lumenének
ismert térfogata.

¢ Ne alkalmazza kdzvetlen intravénas injekcidban vagy infuziéhoz adva.
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¢ Ne haszndlja, ha az el6retoltott fecskendd oldata homalyos,
szemcseés, csapadeékos, elszinez6dott vagy szivarog.

¢ Ne hasznalja, ha a fecskendén Iév6 kupak nem ép vagy megsérult.

¢ Ne haszndlja, ha a csomagolas felnyilt vagy sértilt, vagy a tasakon
és a fecskend6 cimkéjén talalhatoé lejarati id6 letelt.

¢ Ne hasznalja fel ujra. Csak egyszeri hasznalatra. Az egyszer
hasznalatos eszkdzok ujboli felhasznalasa potencialis fertézési
kockazatot jelent. Ez fert6ézést okozhat a betegnek, ami
betegséghez vagy akar halalhoz is vezethet.

o A meglévd katéterzard oldatot ne dblitse a betegbe. Kizardlag
abban az esetben, ha a zardoldat a katéter miikodési zavara miatt a
maximalis er6feszitések ellenére sem szivhato fel, akkor a
DuraLock-C® lumentartalmanak 0,1-0,2 ml-es befecskendezésére
tett kisérletek gondosan mérlegelhetdk, de csak kis sebességgel,
tobb mint egy percen keresztll, a beteg gondos monitorozasa
mellett. Ezt a katéterzaro oldat felszivasara tett tovabbi
kisérleteknek kell kovetnitik. Ha nem lehet mindkét lument felszivni,
hagyjon néhany percet az els6 és a masodik lumen kézott. Ha a
beteg a ,LEHETSEGES MELLEKHATASOK” részben leirt
mellékhatasok kdzul emlit, a befecskendezést abba kell hagyni.

A DuralLock-C® katéterzaro oldat hasznalati utasitasaban felsorolt
ovintézkedések a kovetkezok:

e Sulyos majelégtelenségben vagy jelentésen csokkent
izomperfuzidban szenvedd betegeknél mérlegelje a kdvetkez6
beavatkozasok egyikét vagy kombinacidjat: alacsonyabb trinatrium-
citrat-koncentraciok alkalmazasa, a csokkent citratclearance szoros
monitorozasa vagy alternativ zardoldat alkalmazasa. Ezekben az
esetekben kifejezetten javasolt az orvosi konzultacio.

o Hipokalcémiaban vagy hipomagnezémiaban szenved6 betegeknél
a 30,0%-o0s DuralLock-C® oldatot évatosan kell hasznalni. Fontolja
meg a kdvetkez6 beavatkozasok egyikét vagy ezek kombinaciéjat:
alacsonyabb trinatrium-citrat-koncentracié vagy alternativ zaréoldat
alkalmazasa (Honore et al., 2018). Ezekben az esetekben
kifejezetten javasolt az orvosi konzultacio.

e Haabetega ,LEHETSEGES MELLEKHATASOK” részben felsorolt
mellékhatasokat jelenti, ezeket a tiineteket a katéter csdkkent,
hatékony feltdltési térfogata okozhatja, amelyet valdszinileg biofilm
vagy a hegy trombusa okozza. llyen esetekben fontolja meg a
zarétérfogat alkalmankénti fokozatos, 0,1 ml-enkénti csdkkentését,
és folytassa a beteg monitorozasat a tlinetek tekintetében.

e Ha a katéter nincs megfeleléen lezarva, vérrogok képzédhetnek, és
trombdzis 1éphet fel.

o Csak felnétt betegeknél hasznalhato.
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o Hasznaljon aszeptikus technikat.

o Kizardlag orvosi rendelvényre, és csak szakképzett vagy képzett
egészséglgyi szakember hasznalhatja.

o Hasznalat el6tt gy6z8djon meg arrél, hogy a katéter lumenén, a
toldasokon és a luereken nincsenek repedések, kitiremkedések
vagy egyéb sérilési nyomok minden egyes kezelés elbtt és utan.

e Ha bdrrel vald érintkezés torténik, az intézmény eljarasainak
megfeleléen tisztitsa meg.

o Allatkisérletek és korlatozott emberi tapasztalatok alapjan a
citromsav varhatéan nem ndveli a szlletési rendellenességek
kockazatat (Reprotox 2020). Meg kell jegyezni azonban, hogy a
DuralLock-C®-t nem vizsgaltak terhes és/vagy szoptatd nékon.

Egyéb lényeges

A DuralLock-C® katéterzaroé oldatra vonatkozé valamennyi panasz/
értékesités adatai a 2024. majus 01. és 2025. aprilis 30. kozotti idészakra
vonatkozdan az aldbbiakban koncentraciénként vannak felsorolva:

4,0% DuralLock-C®: 0 panasz érkezett 1 579 564 értékesitett egyséqgre,
ami 0,000%-os teljes panasztételi aranyt jelent.

biztonsagi
szempontok 30,0% DuralLock-C®: 0 panasz érkezett 177 340 értékesitett egységre, ami
(pl. helyszini 0,000%-os teljes panasztételi aranyt jelent.
biztonsagi
korrekcios 46,7% DuralLock-C®: 2 panasz érkezett 78 660 értékesitett egységre, ami
intézkedések 0,0002%-os teljes panaszteteli aranyt jelent.
stb) A 2024. majus 01. és 2025. aprilis 30. kdzoétti idészakban 0 jelentendd
esemeény tortént (egyet sem jelentettek az EU régidjaban). Halalesettel
kapcsolatos esemény nem volt. Egyetlen esemény sem eredményezett
helyszini biztonsagi korrekcios intézkedést vagy visszahivast a felllvizsgalati
id6szakban.
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5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
(PMCF) osszefoglalasa

A targyalt eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa

Koncentracié K!inikai PMCF Osszes FeIhasznéIé'i felmérésre
szakirodalom adatok eset adott valaszok
4.,0% DuralLock-C® 0 161 161 27
30,0% DuralLock-C® 10 689 11 006 11 006* 31

*A PMCF_DLOCK 214 és a Miller et al. 2025 10 689 esete ugyanabbdl a vizsgalatbdl szarmazik, de mind a klinikai
irodalomban, mind a PMCF-adatokban szerepelnek.

A fenti esetszamok a DuralLock-C® katéterzaré oldattal egyltt hasznalt katéterek teljes szamat képviselik.
A becslések szerint a PMCF-tevékenységek eredményei 13 647 esetben 4,0% DuraLock-C® belltetésen és
509 982 esetben 30,0% DuralLock-C® belltetésen alapulnak.

A klinikai teljesitményt és a biztonsagossagot olyan paraméterek felhasznalasaval mérték, mint példaul, de nem
kizarélagosan, a tartézkodasi idé és a nemkivanatos események aranya. Nem volt elére nem lathaté
nemkivanatos esemény vagy mas, nagy szamban eléfordulé nemkivanatos esemény egyik klinikai tevékenység
soran sem.

Az egyeneértékl eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa (ha alkalmazhatd)

Nem hasznaltak egyenértékl eszkbzt az eszkoz klinikai értékeléséhez.

A forgalomba hozatal el6tti vizsgalatok klinikai adatainak ésszefoglalasa (ha alkalmazhato)

Nem hasznaltak forgalomba hozatal elétti klinikai eszk6zoket az eszkdz klinikai értékeléséhez.

Az egyéb forrasokbdl szarmazo klinikai adatok ésszefoglalasa:

Forras: A publikalt szakirodalom 6sszefoglalasa

A Klinikai bizonyitékok szakirodalmi keresései/ nem talaltak cikket a 4,0%-0s DuraLock-C® oldattal
kapcsolatban, és egys retrospektiv vizsgalatot (Miller et al., 2025) a 30,0%-0s DuralLock-C® oldattal
kapcsolatban, ami 10 689 specifikus esetet képvisel. Miller et al., 2025 ugyanazokat az eseteket elemzi,
mint a PMCF_DLOCK_214. Harom publikalt szakirodalmi cikk ismert a gyarté szamara, amelyek 303,
specifikusan 46,7%-0s DuraLock-C® (2024 majusaban megsziint) esetet képviselnek. A cikkek kdzott
szerepel két randomizalt, kontrollalt vizsgalat (Power et al. 2009, Hermite et al., 2012) és egy retrospektiv
kohorszvizsgalat (Parienti et al., 2014).

Bibliografia:

Hermite L, Quenot J-P, Nadiji A, et al. Sodium citrate versus saline catheter locks for non-tunneled
hemodialysis central venous catheters in critically ill adults: (Natrium-citratos és sdoldatos
katéterzarak 6sszehasonlitasa nem tunnelizalt hemodializises centralis vénas katétereknél kritikus
allapotu felnétteknél:) a randomized controlled trial. (randomizalt, kontrollalt vizsgalat.) 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, |. (2025).
Adverse Events in Hemodialysis Patients With Venous Catheters Locked With 30% Trisodium
Citrate Versus Alternative Locking Solutions. Hemodialysis International.

Parienti J-J, Deryckere S, Mégarbane B, et al. Quasi-experimental study of sodium citrate locks and the risk of
acute hemodialysis catheter infection among critically ill patients. (Kvazi-kisérleti vizsgalat a natrium-
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citrat zarakrol és az akut hemodializalé katéterfert6zés kockazatarol kritikus allapotu betegek
koérében.) 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: (Natrium-citratos és heparinos katéterzarak 6sszehasonlitasa mandzsettas centralis
vénas katétereknél:) a single center randomized controlled trial. (egy kdzpontban végzett
randomizalt, kontrollalt vizsgalat.) Am J Kidney Dis 2009;53:1034—41.

Forras: PMCF_DLOCK_211

A holland 2021A adatjelentés célja a Medcomp hosszu tavu hemodializis- és rovid tava hemodializis-
katéterekrél, valamint a 30,0%-0s Duralock-C zarooldatrél gyijtétt adatokbdl szarmazé, az EU MDR klinikai
értékelésben valo felhasznalasra vonatkozé biztonsagi és teljesitményre vonatkozo informaciok értékelése.
Ezek a kimeneteli mér6szamok magukban foglaljak a tartozkodasi id6t, az eltavolitas okait, a kilépési hely
fert6zéseinek aranyat, a katéterrel dsszefliiggd véraramfertézések (CRBSI) aranyat és a katéterrel dsszefiiggd
vénas trombdzis (CAVT) aranyat. A termékcsalad azonositasara vonatkozé informaciok is szerepeltek az
Osszegyljtott adatok kozott. Az adatkészletet biztositotta: Marcel C. Weijmer, MD, PhD a hollandiai
Amszterdamban talalhaté OLVG Belgyogyaszati és Nephroldgiai Osztalyanak vezetéje. Az adatkészlet a
2010 januarjatél 2019 oktobereig tarté idészakban eléforduld, egymast kdvetd esetekbél all.

Legalabb részleges adatokat gyUjtottek 315 katéterrél, amelyeket rutinszer(ien 30,0%-o0s Duralock-C
katéterzaro oldattal zartak le. E katéterek k6zul 27 hosszu tavu (tunnelizalt, mandzsettas) hemodializis
katéter volt, 288 pedig rovid tava (nem tunnelizalt, mandzsetta nélkili) hemodializis katéter. A katéterrel
Osszefliggé véraramfertézések aranya 0,48 volt 1000 katéteres napra vetitve a hosszu tava hemodializis
katéteres kohorszban, és 0,73 volt 1000 katéteres napra vetitve a révid tavi hemodializis katéteres
kohorszban. A jelentés egyenlévé tette a katéterrel 6sszefliggd vénas trombusok aranyat az adatbazisban
talalt urokinazzar esetek szamaval, ami lehet6vé tette, hogy a katéterrel 6sszefiiggd vénas arany 1000
katéteres napra vetitve 1,79 legyen a hosszu tava hemodializis katéteres kohorszban, és 4,90 legyen 1000
katéteres napra vetitve a rovid tavua hemodializis katéteres kohorszban. Az adatkészlet az aramlasi

migraciojabdl, a katéter elgdrbulésébdl, fibrinhlvely- vagy trombusképzédésbél adédhattak.

Forras: PMCF_DLOCK_214

A Duralock-C EuCIiD (European Clinical Patient Surveillance Database: Eurépai klinikai betegmegfigyeld
adatbazis) adatgydijtési jelentés célja az 6sszegyljtott teljesitményadatok értékelése és a 4,0%-0s és
30,0%-o0s DuraLock-C katéterzaro oldattal kapcsolatos meglévé biztonsagi informaciok attekintése az EU
MDR Klinikai értékelésében val6 felhasznalas céljabdl. Az EuCliD fenntartéja a Fresenius Medical Care.

A Duralock-C zarooldat hasznalatara vonatkozé valds teljesitményadatokat a publikalt szakirodalombdl
szarmazo, a technika jelenlegi allasa szerinti biztonsagi és teljesitménymutatdkbal levezetett potencialis
elfogadasi kritériumokhoz viszonyitva mérték. Ezek az elfogadhatdsagi kritériumok a szakirodalombal
szarmazo kimeneti adatok konfidenciaintervallumanak legrosszabb esethatarahoz viszonyitott
noninferioritasan alapultak, és ezért a legalacsonyabb elfogadhatésagi szintet tikrdzik. Az informaciok
tobbsége a 30,0%-0s DuralLock-C oldatra vonatkozott (18 162 katéter 10 689 betegnél), de jelentds
szamban szerepeltek a 4,0%-0s DuralLock-C oldat (217 katéter 157 betegnél) és a megsz(int 46,7%-0s
DuralLock-C oldat (206 katéter 143 betegnél) adatai is. Ezeket az informacidkat 6sszehasonlitottak egy
olyan nagy adatallomainnyal s, amely a nem DuralLock-C katéterzaré oldat hasznalataval kapcsolatos
(65 144 katéter 40 554 betegnél). Osszességében ez a jelentés dsszefoglalja a 9 682 587 katéteres napra
és 3 461 027 katéterrdgzitd oldat beadasara vonatkozo informacidkat 25 orszag esetében, a belltetett
hemodializis katéterrel rendelkez6, katéterrogzitd oldatot kapo betegek teljes populaciojara jellemzé
populaciéban.
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Mind a nem cenzurazott (0,6), mind a cenzurazott (0,53) nemkivanatos események aranyszamai a
DuralLock-C és a nem DuralLock-C rendszerek vonatkozasaban megerésitik, hogy a DuraLock-C a
biztonsagossag tekintetében a technika jelenlegi allasat képviseli. Mindharom Duralock-C koncentracidban
két nemkivanatos esemény meghaladta a publikalt szakirodalmi adatokban talalt minimalis aranyt. A ,beteg
nem jelent meg” cenzoralt nemkivanatos eseménynek minésilt, mivel nincs 6sszefiiggésben az eszkdz
biztonsagaval és teljesitményével; az arany (2,43 esemény 1000 katéteres napra vetitve) szintén
alacsonyabb volt a publikalt szakirodalmi adatokban talalt maximalis aranynal (3,72 esemény 1000
katéteres napra vetitve). A ,Rossz véraramlas” aranya (1,58 esemény 1000 katéteres napra vetitve) szintén
a publikalt szakirodalmi adatokban talalt maximalis arany alatt volt. Osszességében az aramlassal
kapcsolatos komplikaciok és a katéterrel 6sszefliggd vénas trombusok (CAVT) aranya a technika jelenlegi
allasa szerinti paramétereken belll volt.

A katéterrel 6sszefliggd véraramfert6zések (CRBSI) és a katéterrel 6sszefiiggd vénas trombusok (CAVT)
aranya a DuraLock-C mindharom koncentracioja esetében kilon-kuldn és egyuttesen is a korszer(
biztonsagi és teljesitménymérési paramétereken (ami a gyarté altal meghatarozott legalacsonyabb
elfogadhatdsagi szintet tikrozi) belll volt. A CRBSI és a CAVT aranyai megerésitik, hogy a DuraLock-C a
technika jelenlegi allasat képviseli a teljesitmeény tekintetében.

Forras: DuraLock-C® felmérési jelentés

A DuralLock-C® felmérési terv célja az volt, hogy biztositsa a konzisztencia érvényeslilését a felmérések
elkészitése, terjesztése és az dsszegylijtott adatok elemzése soran. Az eredményeket attekintik és
tablazatba foglaljak annak biztositasa érdekében, hogy a termék biztonsagos és hatékony maradjon, ha az
utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. A felmérést az 6sszes olyan tgyfélnek eljuttattak, aki 2017. jalius
01. és 2018. julius 31. k6z6tt DuraLock-C®-t rendelt. A Medcomp legalabb 90%-os pozitiv valaszaranyt vart
a biztonsagossagi és hatdsossagi kérdésekre vonatkozoan, az dsszes kikuldott felmérés legalabb 10%-o0s
valaszadasi aranya alapjan.

A DuraLock-C® felmérést elektronikus uton juttattak el a terméket vilagszerte hasznald klinikusoknak a termék
forgalmazai. A felmérésre 76 klinikus valaszolt 24 orszagbdl, kéztlik Ausztraliabdl, Bermudardl, Kanadabdl,
Horvatorszagbdl, Ecuadorbdl, Finnorszagbdl, Németorszagbdl, Gérdgorszagbdl, Hollandiabdl, irorszégbél,
Olaszorszagbdl, Kuvaitbdl, Malajziabdl, Mexikdbol, Panamabdl, a Fulép-szigetekrél, Portugaliabdl, Szaud-
Arabiabdl, Szingapurbdl, Dél-Afrikabol, Svédorszagbdl, Svajcbdl, az Egyesilt Arab Emirségekbdl és az
Egyesilt Kiralysagbdl. A DuraLock-C® felmérési jelentést 2018. szeptember 17-én véglegesitették.

A felmérésre adott valaszokat koncentracié szerint rétegezték a kdvetkezbképpen:

e 4.0% DuralLock-C® katéterzar6 oldat — 26 valasz
e 30,0% DuralLock-C® katéterzaro oldat — 30 valasz

Az alabbiakban a DuralLock-C® felmérési protokollban meghatarozott, varhaté minimum valaszaranyhoz
viszonyitott felmérési valaszok eredményei olvashatok.

Kérdés Varhatoé Felmérési Indoklas (ha a varhaté minimum
minimum eredmények valaszarany nem teljesiil)
valaszarany

Tapasztalt-e barmilyen > 85% Nem 97,3% Nem N/A

nehézséget a fecskendd
katéterhez vald csatlakoztatasa
vagy az oldatnak a katéter
lumenébe torténd
befecskendezése soran?
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Hasznalja-e a DuraLock-C®-ta | > 90% Igen 88,1% Igen Azon 10 valaszadé koézil, akik nem

katéterrel 0sszefliggd .lgen”-t valaszoltak a kérdésre: 9 klinikus
trombdzis megeldzésére a még mindig azt valaszolta, hogy a termék
katéter atjarhatéosaganak biztonsagos és hatékony, 1 klinikus nem
megdbrzése révén? valaszolt a kérdésre. Osszefoglalva, bar a

90%-o0s pozitiv valaszadasi arany nem
teljesult, az altalanos biztonsagi és
teljesitményértékelés alapjan a DuralLock-
C® termék rendeltetésszeriien mikodik.

Az el6retoltott fecskendbkkel > 85% Igen 88,1% Igen N/A
ellatott tasakok ndvelik a

hatékonysagot?

A fecskenddn lévé > 85% lgen 94,7% lgen N/A

térfogatjelzések
megakadalyozzak a tultdltést
azaltal, hogy pontosan
meghatérozzak a toltési
térfogatot?

A szinkddolt kupakok > 85% Igen 96,0% Igen N/A
biztonsagosabba teszik a
lumenek pontos feltoltését?

Ismert komplikaciok N/A — Szivprobléma, N/A
Biztonsagi klinikusi sérilés,
informaciok dysgeusia,
azonositasa paraesthesia,

vérzés, allergias

reakcid, trombozis
Kérjuk, értékelje a Duralock- >90% pozitiv | 97,3% pozitiv N/A
C® atfogo biztonsagossagat és | valasz valasz
teljesitményét

Forras: PMCF_DLOCK_213

antimikrobialis képesség vizsgalata. A Medcomp a NAMSA segitségével fehér kdnyveket készitett
az antimikrobialis in vitro vizsgalat (PMCF_DLOCK 213, NAMSA projekt szama: US033993) eredményeinek
kontextusba helyezése és azok tudomanyos narrativajanak bemutatasa érdekében.

Az ,Antimicrobial Activity and Safety of the Following Dialysis Catheter Locking Solutions:

(A kovetkez6 dializiskatéter-zaro oldatok antimikrobidlis aktivitasa és biztonsagossaga:) 4.0% Duralock-
C®, 30.0% DuralLock-C®, 46.7% DuraLock-C® and Heparin. (4,0% DuralLock-C®, 30,0% DuralLock-C®,
46,7% DuralLock-C® és heparin.). A Comprehensive Evaluation" cimi tanulmany arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy a DuraLock-C® néven kaphato trinatrium-citrat-dihidrat oldatai hatékonyan megakadalyozzak a
biofilm bakterialis képz&dését a dializis katétereken. A vizben oldott trinatrium-citrat-dihidrat DuraLock-C®
oldatai 4,0%, 30,0% és 46,7%-os tdmeg/térfogat koncentracioban nagyon hatékonyan csokkentették a
mikroorganizmusok kolonizacios és biofilmképzé képességét, amikor a katéterekkel kdzvetlen
érintkezésben tesztelték ket ebben a tanulmanyban. Ez az elsé olyan vizsgalat, amely beszamol a
trinatrium-citrat-dihidrat azon kdzvetlen képességérdl, hogy kdzvetlenil befolyasolja a katéter feluletét
kolonizalé mikroorganizmusok életképességét. Ez a vizsgalat azt is mutatja, hogy a mikroorganizmusok
katéterek kolonizacidjara val6é képessége faj- és katéteranyag-specifikus. A trinatrium-citrat-dihidrat oldatai
klinikailag alkalmazott koncentracidoban korlatozott értékkel birhatnak az MRSA, a Staphylococcus aureus, a
Staphylococcus epidermidis, az Enterococcus faecalis és az Escherichia coli ellen. Mig a Pseudomonas
aeruginosa és a Candida albicans életképessége nagyon hajlamos volt az életképesség csOkkentésére a
trinatrium-citrat-dihidrat oldatokkal szemben.
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Forras: PMCF_DLOCK_212

ey

antimikrobialis képesség vizsgalata. A Medcomp a NAMSA segitségével fehér konyveket készitett az in
vitro verkeringési vizsgalat (PMCF DLOCK_ 212, APS Study ID QOI001-HE29) eredményeinek kontextusba
helyezése és tudomanyos narrativajanak bemutatasa érdekében.

-Evaluation of Dialysis Catheter Locking Solutions Using Multiple Concentrations of DuraLock-C®
Compared to Heparin with an Innovative in-vitro Test Method for Antithrombotic Activity. (A DuraLock-C®
innovativ in vitro vizsgalati médszerrel az antitrombotikus aktivitas tekintetében.)” amely az In vitro
vérkeringési vizsgalat (APS Study ID QOI001-HE29) eredményeit hasznadlja fel, arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a DuralLock-C® minden koncentracioja az elvart modon, egyfazisu aktivitas mellett miikodott.
A DuralLock-C® aktiv volt a kontrollokkal térténé dsszehasonlitasban minden koncentracional: a két
legmagasabb koncentracioé egyforman, de a legalacsonyabbnal jobban teljesit. A tdbbfazisu reakciokat
mutatd gyogyszerek vagy vegyluletek (mint példaul a heparin) esetében sokkal nehezebb megjésolni a
klinikai eredményeket. A DuraLock-C® zaré oldatként hatékony alternativaja a heparinnak, és tovabbi
elénye lehet, hogy biztonsagosabb és kevesebb potencidlis mellékhatassal jar, mint a heparin.

Forras: PMCIR-003

Harom vizsgalohely kapott utasitast harminc beteg bevonasara, illetve meghatarozott adatok gyUjtésére.
Mindegyik helyen megfigyelték a DuraLock-C® harom koncentraciéjanak felhasznalasanak egyikét.
Randomizalast nem alkalmaztak. Egy kilencven napos utankovetési idészak volt, elsédleges végpontja a
katéterrel 6sszefliggd véraramfert6zés és masodlagos végpontok volt, beleértve a katéter atjarhatésagat és
a katéter rendellenes mikodését.

A kovetkez6 toborzasi szamokat érték el: 4,0%-os DuralLock-C®: 4 alany, 30,0%-o0s DuralLock-C®: 2 alany.
46,7%-os DuraLock-C®: 12 alany (11-nél kezdték meg a kezelést). A feljegyzett SAE-k a kdvetkezbk voltak:
katéterdiszfunkcié (1 esemény a 4,0%-os csoportban és 1 esemény a 30,0%-0s csoportban), peritonealis
karcindzis (1 esemény a 4,0%-0s csoportban) és paresztézia (1 esemény a 30,0%-0s csoportban). Csak a
paresztéziat allapitotta meg a vizsgald a DuralLock-C oldattal dsszefliggésben. Az eszkbzzel esetlegesen
Osszefliggéként leirt nemkivanatos események a katéter elzarédasa (1 esemény a 4,0%-0s csoportban) és
a katéter fibrinhivelyének kialakulasa (1 esemény a 30,0%-o0s csoportban) voltak. Az elére meghatarozott
toborzasi célok hianyaban az adatok korlatozott rendelkezésre allasa miatt az eredmények korlatozott
jelentéséggel birnak a 4,0%-0s, a 30,0%-0s és a 46,7%-0s DuraLock-C® biztonsagossaganak és
teljesitményének értékelése tekintetében.

A Klinikai biztonsagossag és teljesitmény altalanos 6sszefoglalasa

A DuralLock-C katéterzaro oldat megérzi a hemodializis katéter atjarhatésagat a kezelések kézott, lehetbvé
téve a katéter tovabbi hasznalatat. Nincsenek olyan vizsgalatok, amelyek lehetévé tennék a DuraLock-C®
kUlénboz6 erésségeinek (4,0%-os vagy 30,0%-0s) kdzvetlen 6sszehasonlitasat. Ha az eszkdzt a gyarto
rendeltetésszerlien hasznalja, a nemkivanatos események (pl. diszgeuzia, paresztézia, perioralis
zsibbadas, hipoténia) rovid ideig tartanak, és 1000 katéternaponként legfeljebb 3,72 eseménynél fordulnak
eld. A 30,0%-os DuraLock-C® véletlen bejuttatasa sulyos szivritmuszavarokkal figg dssze.

A 4,0%-os DuraLock-C® katéterzaré oldat kimeneti paraméterei a Forgalomba hozatal utani klinikai utankévetési (PMCF)
adatforrasaira vonatkozéan

Eredmény PMCF adatok
1
Katéter testben maradasi ideje (a katéter 62,6 nap2
e 85,5 nap
napjaiként kifejezve)
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- - 7
Katéterrel 0sszefliggd véraramfertézés (CRBSI) 05,22261 nr:;n ddeenn 110000(? kl;a}[téettee;;essnnaappr;az

Katéterrel 6sszefiiggd vénas trombus (CAVT) 0,957 minden 1000 katéteres napra’
0,00 légembolia 1000 katéternaponként’

0,00 vérzés 1000 katéternaponként’
Kezeléssel dsszefliggd nemkivanatos események 0,00 vérzéscsillapitasi probléma 1000 katéternaponként’
(TEAE) 0,22 gorecsolés 1000 katéternaponként’
0,07 ritmuszavar 1000 katéternaponként’
0,00 neurologiai tiinetek 1000 katéternaponként'
0,736 hipotenziés 1000 katéternaponként’
1 - PMCF_DLOCK_214. Az adatforras 217 centralisvénas-katéter (60,7% hosszu tavu lumennel ellatott, 39,6% rovid tavu lumen nélkili) adatait

tartalmazta 157 betegnél.
2 — PMCIR-003. Az adatforras 4 centralisvénas-katéterre (hosszu tavi lumennel ellatott) vonatkozé adatokat tartalmazott 4 betegnél.

A 30,0%-0s DuralLock-C® katéterzaré oldat kimeneti paraméterei a Forgalomba hozatal utani klinikai utankévetési (PMCF)
adatforrasaira vonatkozéan

Eredmény PMCF adatok
83,1 nap'
152 nap?
Katéter testben maradasi ideje (a katéter napjaiként
kifejezve) 76 nap?
1204,5 nap*

0,695 minden 1000 katéteres napra’

0,48 minden 1000 katéteres napra?
Katéterrel 0sszefliggd véraramfertézés (CRBSI)
0,73 minden 1000 katéteres napra?®

0 minden 1000 katéteres napra*
1,303 minden 1000 katéteres napra’

Katéterrel 6sszefiiggd vénas trombus (CAVT) 1,79 minden 1000 katéteres napra?

4,90 minden 1000 katéteres napra®
0,0007 légembdlia 1000 katéternaponként’
0,04 vérzés 1000 katéternaponként’
Kezeléssel 0sszefliggd nemkivanatos események 0,014 vérzéscsil_!apl'tfég,i probléma ,1000 katéte’:rnaponkénﬂ
(TEAE) 0,05 goresolés 1000 katéternaponként’
0,01 ritmuszavar 1000 katéternaponként’
0,01 neurologiai tiinetek 1000 katéternaponként’
0,131 hipotenziés 1000 katéternaponként’
1 - PMCF_DLOCK_214. Az adatforras 18 162 centralis vénas katéter (CVC-k; 36,0% hosszu tavu lumennel ellatott, 64,0% révid tavu lumen nélkili)

adatait tartalmazta 10 689 betegnél.

2 — PMCF_DLOCK_211. 27 hosszu tavu CVC eredményei, 315 CVC-t tartalmazé adatforrasbdl (27 hosszu tava lumenes, 288 révid tavd lumen
nélkdili).

3 — PMCF_DLOCK_211. 288 révid tava CVC eredményei, 315 CVC-t tartalmazé adatforrasbol (27 hosszu tava lumenes, 288 révid tavd lumen
nélkdli).

4 — PMCIR-003. Az adatforras 2 centralisvénas-katéterre (hosszu tavu lumennel ellatott) vonatkozé adatokat tartalmazott 2 betegnél.

Folyamatban Iévé vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés (PMCF)

Aktivitas Leiras Hivatkozas Idérend
Mu!tlc?ntrlkus, Tovabbi Kklinikai agat(,),k gyUjtese az PMCF DLOCK 231 Q4
betegszintli esetsorozat eszkozrél - — 2025
A technika jelenlegi A katéterzaré oldatok hasznélataval Q2
allasaval kapcsolatos kapcsolatos kockazatok és SAP-DuralLock
. ) - . o x 2026
szakirodalmi keresés tendenciak azonositasa
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Klinikai bizonyitékokkal

Az eszkdz hasznalataval

azonositasa

kapcsolatos szakirodalmi kapcsolatos kockazatok és LRP-DuralLock 2%226
keresés tendenciak azonositasa
Globalis vizsgalati A Duralock-C®-t alkalmazo, Q2
adatbazis keresés folyamatban 1évé klinikai vizsgalatok N/A 2026

Semmilyen kialakulé kockazatot, komplikaciét vagy varatlan eszkézhibat nem észleltek a PMCF-

tevékenységek soran.

6. Lehetséges terapias alternativak

Az alabbi klinikai gyakorlati iranymutatasok az alabbi kezelési ajanlasok alatamasztasara szolgaltak:

o KDOAQI Clinical Practice Guideline for Vascular Access (klinikai gyakorlati iranymutatas a
vaszkularis hozzaférésre vonatkozéan) (KDOQI 2019)

o Diagnosis and Treatment of CRBSI: (A CRBSI diagnézisa és kezelése: ) Clinical
Guidelines of the Spanish Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases
(SEIMC) and the Spanish Society of Intensive Care Medicine and Coronary Units
(SEMICYUC) (Chaves 2018) (A Spanyol Klinikai Mikrobiolégiai és Fert6z6 Betegségek
Tarsasag (SEIMC) és a Spanyol Intenziv Terapias és Koronaria Osztalyok Tarsasaga
(SEMICYUC) klinikai iranymutatasai (Chaves 2018))

e Guidelines for the Prevention of Intravascular CRIs (Az intravaszkularis CRI
megel6zésére vonatkozé iranymutatasok) (O’Grady 2011)

Zarooldat Elény Hatrany
Trintrium-citrat | Biofilm, antikoagulans, antitrombotikus Atmeneti mellékhatasok
tulajdonsagok csokkenése e R
A szisztémas injekcid hipokalcémiahoz
és/vagy szivritmuszavarhoz vezethet
Heparin Olcso, kdnnyen hozzaférhetd Szisztémas antikoagulacio, heparin-indukalt
trombocitopénia, nincs antimikrobialis hatas
Antibiotikum A CRBSI mértékének csokkenése Gyogyszerrezisztens baktériumok szelekcidja
Etanol Elméletileg antiszeptikus Nincs kuldnbség a CRBSI aranyaban a
placebodval szemben, a katéter anyagaval
kapcsolatos biokompatibilitasi problémak
Taurolidin A CRBSI mértékének csokkenése a 4%-os Kulénboz6 tarsitasok (heparin, citrat,
citrattal szemben hemodializalt betegeknél, urokinaz), kilénbo6zé tulajdonsagokkal, draga
A rekombinans széveti plazminogénaktivator
(r-TPA) hasznalatanak csokkentése
Natrium- Potencialisan jé biztonsagossagi profil és Rosszabb, mint a heparin, és a katéterrel
hidrogén- kedvezb el6nydk, beleértve az antitrombotikus | 6sszefiiggd trombdzis magas aranyaval jar
karbonat és antimikrobialis tulajdonsagokat is

7. Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

Szakképzett, engedéllyel rendelkezé orvos vagy mas szakképzett egészségugyi szakember
altal, orvosi utasitasra tortén6 hasznalatra.
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8. Hivatkozas barmilyen alkalmazott harmonizalt szabvanyra és k6zos
specifikaciora (Common Specifications, CS).

Szabvany, k6z6s
specifikacio vagy
»egyéb forras”.

Feliilvizsgalat

Leiras

Megfelel6ség
(teljes/részleges)

EN ISO 14971

2019 + A11: 2021

Medical devices. (Orvostechnikai
eszkdzok.) Application of risk
management to medical devices
(Kockazatkezelés alkalmazasa az
orvostechnikai eszkdzdk esetében)

Teljes

EN 1041

2008 + A1: 2013

Information Supplied by the
Manufacturer of Medical Devices (Az
orvostechnikai eszkdzok gyartoja
altal szolgaltatott informacid)

Teljes

EN I1SO 11607-1

2020

Packaging for terminally sterilized
medical devices. (Terminalisan
sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagolasa.) Az anyagokra, a steril
gatrendszerekre és a csomagolasi
rendszerekre vonatkozo
kdvetelmények

Teljes

EN ISO 11607-2

2020

Packaging for terminally sterilized
medical devices. (Termindlisan
sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagoldsa.) Validation
requirements for forming, sealing and
assembly processes (A formazasi,
lezérasi és 6sszeszerelési
folyamatokra vonatkozé validalasi
kbvetelmények)

Teljes

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Medical devices — Part 1:
(Orvostechnikai eszkd6zdk — 1. rész:)
Application of usability engineering to

medical devices (A hasznalhatésagi
tervezés alkalmazasa az
orvostechnikai eszkdzok esetében)

Teljes

MEDDEV 2.7.1

Felllvizsg. 4;
2016. junius

Guidelines on Medical Device:
(Iranymutatésok az orvostechnikai
eszkozokrdl:) Clinical Evaluation:
(Klinikai értékelés:) A Guide for
Manufacturers and Notified Bodies
Under Directives 93/42/EEC and
90/385/EEC (Utmutaté a gyartdk és
a bejelentett szervezetek szdmara a
93/42/EGK és a 90/385/EGK
iranyelvek alapjan)

Teljes

EN ISO 10993-1

2020

Biological evaluation of medical
devices — Part 1: (Orvostechnikai
eszkozok biologiai értékelése. —
1. rész: ) Evaluation and testing
within a risk management process
(Ertékelés és tesztelés a
kockazatkezelési eljaras keretében)

Teljes
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Szabvany, k6z6s
specifikacié vagy
»egyéb forras”.

Feliilvizsgalat

Leiras

Megfelel6ség
(teljes/részleges)

USP-791

2012

pH Test Method (pH tesztelési
modszer)

Teljes

USP-85

2011

Pyrogen & Endotoxins (Pirogének és
endotoxinok)

Teljes

Ph. Eur. 2.6.14

12010/01
Ujrakiadas
datuma 2014/01

Bacterial Endotoxins Testing
(Bakterialis endotoxinok tesztelése)

Teljes

Ph. Eur. 5.1.10

12010/01
Ujrakiadas
datuma 2014/01

Bacterial Endotoxins Testing
(Bakterialis endotoxinok tesztelése)

Teljes

EN ISO 11137-2

2015

Sterilization of health care products —
Radiation — Part 2: (Egészségugyi
termékek sterilizalasa — Besugarzas
— 2. rész: ) Establishing the
sterilization dose (A sterilizalasi dozis
meghatarozasa) (ISO 11137-2:2013)

Teljes

ISO 14644-1

2015

Cleanrooms and associated
controlled environments Part 1:
(Tisztaterek és kapcsol6do
szabalyozott kornyezetek. 1. rész: )
Classification of air cleanliness by
particle concentration (A levegd
tisztasaganak osztalyozasa
részecskekoncentracio szerint)

Teljes

ISO 14644-2

2015

Cleanrooms and associated
controlled environments Part 2:
(Tisztaterek és kapcsol6do
szabalyozott kornyezetek. 2. rész: )
Monitoring to provide evidence of
cleanroom performance related to air
cleanliness by particle concentration
(Monitorozas a leveg6 tisztasagaval
kapcsolatos tisztatéri teljesitmény
bizonyitdsara a
részecskekoncentracio alapjan) (ISO
14644-2:2015)

Teljes

EN 556-1

2001/AC: 2006

Sterilization of medical devices —
Requirements for medical devices to
be designated “STERILE” — Part 1:
(Orvostechnikai eszk6zok
sterilizaldsa — Az orvostechnikai
eszkozok ,STERIL” megjelolésére
vonatkoz6 kdvetelmények — 1. rész: )
Requirements for terminally sterilized
medical devices (Terminalisan
sterilizalt orvostechnikai eszk6zokre
vonatkozd kdvetelmények)

Teljes

ISO 594-2

2. kiadas, 1998

(Gap Analysis for
EN ISO 80369-7:
(Hianyelemzés az

Conical Fittings w/ 6% (Luer) Taper
for Syringes, Needles, and Certain
Other Medical Equipment (6%-0s
(Luer) kupos szerelvények

Teljes
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Szabvany, k6z6s
specifikacié vagy
»egyéb forras”.

Feliilvizsgalat

Leiras

Megfelel6ség
(teljes/részleges)

EN ISO 80369-7
szabvanyhoz: )
2017, DuralLock-C
EN ISO 80369-
7:2017 Transition
Plan) (2017,
DuralLock-C EN
ISO 80369-
7:2017 Atmeneti
terv))

fecskenddkhoz, tlikh6z és bizonyos
egyéb orvosi berendezésekhez)

EN ISO 7886-1

2018

Sterile hypodermic syringes for
single use — Part 1: (Steril
hipodermikus fecskend&k egyszeri
hasznalatra — 1. rész: ) Syringes for
manual use (Fecskend6k manualis
hasznalatra)

Teljes

MEDDEYV 2.1/5

1998. junius

Guidance Document — Medical
devices with a measuring function
(Utmutaté dokumentum — Mérési

funkcioval rendelkez6 orvostechnikai
eszkdzok )

Teljes

EN ISO 15223-1

2021

Medical devices — Symbols to be
used with medical device labels,
labelling and information to be
supplied — Part 1: (Orvostechnikai
eszkdézok — Az orvostechnikai
eszkdzok cimkéin, cimkézésén és a
feltintetendd informacidkon
hasznalandé szimbolumok — 1.
rész: ) General requirements
(Altalanos kévetelmények)

Teljes

EN ISO 13485

2016 + A11: 2021

Orvostechnikai eszk6zdk —
Mind&ségiranyitasi rendszer —
Szabalyozdi kdvetelmények

Teljes

Regulation (EU)
2017/745 ((EU)
2017/745 rendelet)

2017

Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the
Council ((EU) 2017/745) eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet)

Teljes

MDCG 2020-7

2020

Post-market clinical follow-up
(PMCF) Plan Template A guide for
manufacturers and notified bodies (A
forgalomba hozatal uténi klinikai
utankdvetési (PMCF) terv sablonja
Utmutaté gyartok és bejelentett
szervezetek szamara)

Teljes

MDCG 2020-8

2020

Post-market clinical follow-up
(PMCF) Evaluation Report Template
A guide for manufacturers and
notified bodies (A forgalomba hozatal
utani klinikai utankoévetési (PMCF)
értékelési jelentés sablonja Utmutaté

Teljes
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Szabvany, k6z6s
specifikacié vagy
»egyéb forras”.

Feliilvizsgalat

Leiras

Megfelel6ség
(teljes/részleges)

gyartok és bejelentett szervezetek
szamara)

MDCG 2019-9 2022

Summary of safety and clinical
performance (A biztonsagossag és a
klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa)

Teljes

MDCG 2020-6 2020

Clinical evidence needed for medical
devices previously CE marked under
Directives 93/42/EEC or 90/385/EEC
(A 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK
iranyelvek alapjan korabban CE-
jeléléssel ellatott orvostechnikai
eszkdzok esetében sziikséges
klinikai bizonyiték)

Teljes

EN ISO 14155 2020

Clinical investigation of medical
devices for human subjects — Good
clinical practice (Orvostechnikai
eszkdzOk klinikai vizsgalata emberi
alanyok esetében — Jo klinikai
gyakorlat)

Teljes

MEDDEV 2.12/2

Felllvizsg. 2

GUIDELINES ON MEDICAL
DEVICES POST MARKET
CLINICAL FOLLOW-UP STUDIES A
GUIDE FOR MANUFACTURERS
AND NOTIFIED BODIES
(IRANYMUTATASOK AZ
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
FORGALOMBA HOZATALAT
KOVETO KLINIKAI UTANKOVETESI
VIZSGALATOKROL, UTMUTATO A
GYARTOK ES A BEJELENTETT
SZERVEZETEK SZAMARA)

Teljes

9. Felulvizsgalati el6zmények

Felulvizsgalati el6zmények

Felllvizsgélat

Datum

CR SZAMA

Szerz6

A valtoztatasok leirasa

Validalt

1

07JUN2021 26258

GM Az SSCP végrehajtasa

O Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
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Felillvizsgalati el6zmények

Felllvizsgalat

Datum

CR SZAMA

Szerz6

A valtoztatasok leirasa

Validalt

szervezet,
mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

16DEC2021

26669

GM

Frissitettiik a 4., 5. és 6.
szakaszt a legfrissebb
statisztikakkal.

O Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

22AUG2022

27204

GM

Frissités a 3556675 szerint -
Klinikai fellilvizsgalat -
Medical Comp - MDR 734736

Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
szervezet
validalta a
kdvetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
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Felillvizsgalati el6zmények

Felllvizsgalat

Datum

CR SZAMA Szerz6 A valtoztatasok leirasa

Validalt

belltethet6
eszkoz

07MAR2023

27870 GM A QA-CL-200-1 3.00 verzioju
templat frissitése; a
tartalom 6sszehangolasa a
4%-os DuralLock-C

konfiguraciéval

Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
beultethet6
eszkoz

07MAR2023

27871 GM Magasabb koncentraciéju
(30,0% és 46,7%) DuralLock-
C és a kiséro6 klinikai
bizonyitékok (pl. a publikalt
szakirodalom
osszefoglalasa,
PMCF_DLOCK_211)

hozzaadasa.

Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

14AUG2023

28369 GM Rendszeres frissités a CER-

001 Rev. E szerint

O Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
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Felillvizsgalati el6zmények

Felllvizsgalat

Datum

CR SZAMA

Szerz6

A valtoztatasok leirasa

Validalt

szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
beultethet6
eszkoz

240CT2023

28578

GM

Frissités a MEB-attekintés
és a CER-001

E.1 atdolgozasnak
megfeleléen

O Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

03JUN2024

29130

GM

Frissités a MEB-attekintés
és a CER-001 F
atdolgozasnak megfelelen;
a 46,7%-os DuraLock-C®
megsziint

O Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol
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Felillvizsgalati el6zmények

Felllvizsgalat

Datum

CR SZAMA

Szerz6

A valtoztatasok leirasa

Validalt

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

23JUL2024

29262

GM

Frissités a MEB-
attekintésnek megfelel6en

I Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

10

29AUG2024

29342

GM

A PMCIR-003
eredményeinek bevonasa

Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
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Felillvizsgalati el6zmények

Felllvizsgalat

Datum

CR SZAMA Szerz6 A valtoztatasok leirasa

Validalt

mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
belltethetd
eszkoz

11

15JUL2025

25-0016 GM Rendszeres frissités a CER-

001 Rev. G szerint

O Igen, ezt
a valtozatot
a
bejelentett
szervezet
validalta a
kovetkez6
nyelven:
Angol

O Nem, ezt
a valtozatot
nem
validalta a
bejelentett
szervezet,
mivel ez
egy lla.
vagy llb.
osztalyu
belltethet6
eszkoz

Adjon hozza egy példanyt az ,MDR dokumentaciéhoz” (monogrammal és datummal): |
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