SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

SSCP-001

(4,0 % ir 30,0 %) ,,DuraLock-C®* kateterio blokavimo tirpalas

SVARBI INFORMACIJA

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta suteikti
visuomenei galimybe susipaZzinti su atnaujinta pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny aspekty santrauka.

Sia SSCP nesiekiama pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento,
kuriuo uztikrinamas saugus prietaiso naudojimas, taip pat juo nesiekiama pateikti
diagnostiniy ar terapiniy pasitlymy numatytiems naudotojams ar pacientams.

Taikomi dokumentai
Dokumento tipas Dokumento pavadinimas / numeris
DHF 10010, 16012
,MDR dokumentacija“ | TD-001
failo numeris

Perziuros istorija

Perzilros Data CR# Autorius Pakeitimy aprasas Patvirtinta
1 2021 m. 26258 GM SSCP vykdymas O Taip, 3ig
birzelio 7 d. Versija
notifikuotoji

jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba

Dokumento numeris : SSCP-001 Dokumento perzitira: 11
4.00 Versija QA-CL-200-1 (1 puslapis i$ 25)



IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2021 m.
gruodzio 16
d.

26669

GM

Atnaujinti 4,5ir 6
skyriai, jtraukiant
naujausius
statistinius duomenis

O Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
K.

I Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2022 m.
rugpjacio 22
d.

27204

GM

Atnaujinta pagal
3556675 - Klinikiné
perzilra - ,,Medical
comp“ - MDR 734736

Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
lIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2023 m.
kovo 7 d.

27870

GM

Atnaujintas QA-CL-
200-1 3.00 versijos
Sablonas: turinj
suderinant su 4%
,DuraLock-C*
konfiguracija

Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.OOI Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
lIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2023 m.
kovo 7 d.

27871

GM

Papildyta didesnémis
,DuralLock-C
koncentracijomis*

Taip, Sig
versijg
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(30,0 % ir 46,7 %) bei
papildanciais
klinikiniais jrodymais
(pvz., paskelbtos
literatiros santrauka,

PMCF_DLOCK_211)

notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.0 Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

6 2023 m.

rugpjucio 14
d.

28369

GM

Periodinis
atnaujinimas pagal
CER-001 Rev. E

O Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

7 2023 m.

spalio 24 d.

28578

GM

Atnaujinta pagal MEB
apzvalga ir CER-001
E.1 red.

[ Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
lIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

8 2024 m.

birzelio 3 d.

29130

GM

Atnaujinta pagal MEB
apzvalga ir CER-001

F red.; 46,7 %
,DuraLock-C®*
gamyba nutraukta

O Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.
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O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

9 2024 m.
liepos 23 d.

29262

GM

Atnaujinta pagal MEB | (J Taip, 3ig
apzvalga versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

10 2024 m.
rugpjucio 24
d.

29342

GM

PMCIR-003 rezultaty Taip, Sig
jtraukimas versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

1 2025 m.
liepos 15 d.

25-0016

GM

Periodinis O Taip, Sig
atnaujinimas pagal versijg

CER-001 Rev. G notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
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tai yra lla arba
IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

NAUDOTOJAI / SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAI

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams ir (arba) sveikatos prieziGros
specialistams.

1. Jrenginio identifikavimas ir bendroji informacija

Prietaiso prekinis

. . .. 4,0 % ,DuralLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas
(-iai) pavadinimas

30,0 % ,DuralLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas

(-ai)

Gamintojo ,Medical Components, Inc.”
pavadinimas ir 1499 Delp Drive

adresas Harleysville, PA 19438 JAV

Gamintojo unikalusis
registracijos numeris | US-MF-000008230
(SRN)

Bazinis unikalusis
priemonés 00884908100ME
identifikatorius

Medicinos prietaisy
nomenklattros A02010701 - Svirkstai uzpildyti su steriliu fiziologiniu tirpalu
aprasymas / tekstas

Il klasé pagal Europos medicinos prietaisy reglamento ES (MDR)

Prietaiso klasé 2017/745 VIl priedo 14 taisykle

(4,0 % ir 30,0 %) ,DuraLock-C* i§ pradziy buvo parduodamas
ampulése. 2008 m. spalj DNV pirmg kartg pazenklino 30,0 %
,DuraLock-C* CE Zenklu, 2010 m. rugséjj DNV pirmg kartg pazenklino

Data, kai Siam 4,0 % ,DuralLock-C* CE Zenklu.

prietaisui buvo

iSduotas pirmasis (4,0 % ir 30,0 %) ,DuraLock-C* buvo supiltas j uzpildomus Svirkstus.
CE sertifikatas 2012 m. rugpjatj visos (3) ,DuraLock-C* uzpildyty Svirksty

koncentracijos gavo CE Zenklg pagal DNV. Siuo metu notifikuotoji
jstaiga yra BSI. Dabar (4,0 % ir 30,0 %) ,,DuraLock-C* parduodamas
SvirkStuose.

Europos reguliavimo ekspertas

lgaliotojo atstovo | "\ -1 Product Service GmbH (MPS)

vardas, pavarde ir Borngasse 20

Uilhsluers | 35619 Braunfels, Vokietija
registracijos NUMEris | nikalusis registracijos numeris DE-AR-000005009
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Notifikuotosios
jstaigos
pavadinimas ir ,BSI Netherlands*
unikalusis NB2797
registracijos
numeris

Si SSCP apima $iuos jrenginius:

Katalogo kodas Aprasymas

PFDLC504 4,0 %- ,Duralock-C®" kateterio blokavimo tirpalas 4,0 % trinatrio citrato dihidratas

PFDLC530 30,0 %- ,,Duralock-C®" kateterio blokavimo tirpalas 30,0 % trinatrio citrato dihidratas

2. Numatytas jrenginio naudojimas

(4,0 % ir 30,0 %) ,DuraLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas skirtas
vartoti suaugusiems pacientams su implantuotu hemodializés
kateteriu, kuris yra nuolat naudojamas ir kuriam, remiantis kvalifikuoto
sveikatos priezidros specialisto nurodymu, reikalingas tirpalas,
uzimantis spindzio "negyvaja erdve" tarp procediry, kad bity
iSlaikytas kateterio praeinamumas. ,Duralock-C®" kateterio blokavimo
tirpalas turi bati iSsiurbiamas prie$ procedurg ir jo negalima leisti j
kraujotaka.

Numatyta paskirtis

(4,0 % ir 30,0 %) ,DuraLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas skirtas

felheae (o) hemodializés kateteriy pralaidumui palaikyti.

(4,0 % ir 30,0 %) ,DuralLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas skirtas
suaugusiems pacientams su implantuotu hemodializés kateteriu, kuriems

UlhEime ) e reikalingas kateterj blokuojantis tirpalas, nepriklausomai nuo lyties ar

(e rases, ir kurie neturi jokiy kontraindikacijy. (4,0 % ir 30,0 %) ,,Dural.ock-

C®" kateterio blokavimo tirpalas néra skirtas naudoti vaikams.
Kontraindikacijos / Pacientai, kuriems yra zinoma arba jtariama alergija ar padidéjes
apribojimai jautrumas trinatrio citratui.

3. Prietaiso aprasymas

a |
A
¢

3

I

r

s 4

4

"
3

Pav. 1: ,,DuraLock-C®“ 4,0 % ir 46,7 % SvirksSty nuotrauka
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Prietaiso
aprasymas

,DuraLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas tiekiamas kaip skaidrus,
plastikinis, uzpildytas Svirk&tas, supakuotas j maiSelj. Kiekviename
,DuraLock-C®" uzpildytame Svirkste yra sterilus, skaidrus ir bespalvis
tirpalas, kurio sudétyje yra natrio citrato; pH reguliuojamas citrinos ragstimi.
,DuraLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas skirtas trumpalaikiam, 24-72
valandy, naudojimui kaip kateterio blokavimo tirpalas. ,Duralock-C®"
kateterio blokavimo tirpale esantis trinatrio citratas uzkerta kelig tromby
susidarymui, chelatuodamas jonizuotg kalcj j tirpy kompleksa. Kalcis yra
neatsiejamas jonas, dalyvaujantis kreSéjimo kaskadoje. Vietinis kalcio
pasalinimas citratu uzkerta kelig kre$éjimo kofaktoriy - X faktoriaus ir
protrombino - suaktyvéjimui ir galutiniam fibrino susidarymui. Sisteminé
antikoaguliacija nevykdoma. Turinys yra sterilus ir nepirogeniskas,
neatidarytoje, nepazeistoje pakuotéje. Sterilizuota gama spinduliuote.

»DuraLock-C®" 4,0 %

»DuraLock-C®* 30,0 %

,DuraLock-C®" 46,7 %

Sudétis

MaiSelyje yra: (2) 3 mi
Svirkstai su 2,5 ml
trinatrio citrato dihidrato
40 mg/ml

Tirpalo sudétis: trinatrio
citrato dihidratas,
bevandené citrinos
ragstis, vanduo

MaiSelyje yra: (2) 3 ml
Svirkstai su 2,5 ml
trinatrio citrato dihidrato
300 mg/ml

Tirpalo sudétis: trinatrio
citrato dihidratas,
bevandené citrinos
ragstis, vanduo

MaiSelyje yra: (2) 3 ml
Svirkstai su 2,5 ml
trinatrio citrato dihidrato
467 mg/mi

Tirpalo sudétis: trinatrio
citrato dihidratas,
bevandené citrinos
ragstis, vanduo

Sterilus, skaidrus ir bespalvis tirpalas, kurio sudétyje yra natrio citrato
Tiekiamas kaip skaidrus, plastikinis, uzpildytas SvirkStas, supakuotas j maiselj
pH pH reguliuojamas citrinos ragstimi.

Skirtumai, palyginti su dabartiniu

Ankstesneés kartos pavadinimas ) -
jrenginiu

Ankstesnés

IS pradziy ,DuraLock-C®" buvo
parduodamas 5 ml ampulése. Nuo
2012 m. rugpjucio meén. Sie prietaisai
parduodami kaip uZpildyti SvirkStai.

,DuralLock-C®" kateterio blokavimo
tirpalas

kartos /
variantai

46,7 % ,DuraLock-C®" gamyba
buvo nutraukta 2024 m. geguzés
mén. Priemonés klinikinis
jvertinimas bus tesiamas per
priemonés laikymo terming ir
numatoma gyvavimo laikg ir baigsis
po 2026 m. vasario 9 d.

46,7% DuralLock-C®

Priedo pavadinimas Priedo aprasymas

Priedai, skirti
naudoti kartu
su ,Duralock-C*
4,0 % ir 30,0 %

NETAIKOMA NETAIKOMA

Kiti prietaisai ar
produktai, sKirti

Prietaiso arba produkto
pavadinimas

Prietaiso arba produkto
aprasymas
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naudoti kartu
su ,Dural.ock-C*
4.0 % ir 30,0 %

NETAIKOMA NETAIKOMA

4. Rizika ir jspéjimai

Likutiné rizika ir
nepageidaujami

Komplikacijos ir rimti nepageidaujami jvykiai, susije su ,DuralLock-C®*
kateterio blokavimo tirpalo naudojimu, yra reti ir daznai susije su netycCine
tiesiogine gaminio infuzija dél naudojimo instrukcijos nesilaikymo, ypac dél
tdrio uzpildymo nurodymy. ,DuraLock-C®" kateterio blokavimo tirpalo sudétyje
esancio trinatrio citrato komplikacijos daugiausia kyla dél hipokalcemijos
sisteminio poveikio. Sisteminé hipokalcemija ir kiti citrato sukelti metabolizmo
sutrikimai gali paveikti Sirdies funkcijg ir sukelti pavojingas Sirdies aritmijas.
Taip pat gali jvykti smarkus kraujavimas. Pacientai, kuriems daznai
naudojamas ,DuralLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas, serga vélyvy stadijy
inksty ligomis, dél kuriy gali pakisti cirkuliuojancio kalcio kiekis, todél trinatrio
citrato infuzijos poveikis gali biti smarkesnis nei sveikam asmeniui.

Nepaisant to, kad kateterio blokavimo tirpalas jSvirk&Ciamas pagal naudotojo
instrukcijas, gali nutekéti Siek tiek kateterio blokavimo tirpalo, dél to gali
atsirasti laikinas ir paprastai lengvas Salutinis poveikis. Netyciné per didelio
preparato kiekio injekcija buvo susijusi su pavojingomis Sirdies aritmijomis ir
jos reikia vengti. ,Medcomp®" jdiegé rizikos valdymo procesus, kuriais
siekiama aktyviai nustatyti ir kiek jmanoma sumazinti Sig rizikg, nedarant
neigiamo poveikio priemonés naudos ir rizikos profiliui. Sumazinus rizikg
iSlieka liekamoji rizika ir nepageidaujamy jvykiy, susijusiy su $io gaminio
naudojimu, galimybé. Tai turi bati jvertinta atsizvelgiant j numatoma

padariniai ,DuralLock-C®" kateterio blokavimo tirpalo klinikine nauda.
Likutinés zalos tipas Galimi su zala susije
nepageidaujami padariniai
Nepageidaujama reakcija* Disgeuzija
Hipotenzija
Parestezija
Perioralinis nutirpimas
Oro embolija Oro embolija
Alerginé reakcija Alerginé reakcija
Implantuoto prietaiso netoleravimas
Kraujavimas Kraujavimas
Sisteminé antikoaguliacija
Nepaaiskinama trombopenija
Sirdies sutrikimas Sirdies sustojimas
Sirdies aritmija
Sirdies sutrikimas
Infekcija Bakteriemija
Kraujo uzkrétimas
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Kateterio uzsikim$imas
Centrinés venos trombozé
Fibrino apvalkalo susidarymas
SpindzZio trombozé
Poraktikauliné venos trombozé
Kraujagysliy trombozé
Raumeny spazmai

Pykinimas

Priepuolis

Tetanija

|prastai su kraujagysliy prieiga
susijusi rizika

Naudotojo suZalojimas

Galimas Salutinis poveikis, susijes su trinatrio citratu, esanciu ,DuraLock-C®"
kateterio blokavimo tirpale, yra trumpalaikis, pasireiskia i$ karto po tirpalo
j8virk&timo ir paprastai trunka 1-3 minutes:

Trombozé

Jvairios komplikacijos

pirsty dilgciojimas (parestezija)
metalo skonis burnoje (disgeuzija)
perioralinis nutirpimas

hipotenzija

Publikuotoje literatiroje Sie Salutiniai reiskiniai pasireiské ne dazniau kaip 1,1
i85 1000 kateterio dieny ir ne dazniau kaip 3,72 i8 1000 kateterio dieny.

Rimti nepageidaujami jvykiai, jskaitant Sirdies aritmijas, registruoti retai.
4,0% ,,DuraLock-C®“ Likutinés rizikos kiekybinis
jvertinimas
PMS skundai (2019 m.
sausio 1 d. - 2025 m.
balandzio 30 d.)

. . Klinikinio stebéjimo po
ety LT pateikimo rinkai atvejai

zalos kategorija

Parduota vienetuy:
5.971.879

IStirty vienety: 13,647***
Kateterio atvejy: 161

% prietaisy

% prietaisy

Nepageidaujama

N Nepranesta 0,073%
reakcija

Alerginé reakcija Nepranesta Nepranesta
Kraujavimas Nepranesta Nepranesta
Sirdies sutrikimas Nepranesta Nepranesta
Embolija Nepranesta Nepranesta

Infekcija Nepranesta 0,029%

Trombozeé Nepranesta 0,103%

**Viisi nepageidaujamos reakcijos reiskiniai yra ,Hipotenzija®, apie kuriuos pranesta i§ PMCF
veiklos PMCF_DLOCK_214. NezZinoma, ar tai susije su ,,Dural.ock-C®“ jSvirkStimu.

***Tikslus PMCF veiklos PMCIR-003 instiliacijy skaiCius (istirti vienetai) yra jvertis, apskaiCiuotas
pagal formule ,kateteriy dienos / 3“.
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Pacienty likutinés sausio 1d. - 2025 m.

30,0% ,,DuraLock-C®“ Likutinés rizikos kiekybinis
jvertinimas

PMS skundai (2019 m. | \cioiinio stebéjimo po
pateikimo rinkai atvejai

zalos kategorija balandzio 30 d.)
Parduota vienety: IStirty vienety: 509,982***
5.758.079 Kateterio atvejy: 11006
% prietaisy % prietaisy
Nepageld_gtijfma Nepranesta 0,039%
reakcija
Alerginé reakcija Nepranesta 0,002%
Kraujavimas 0,00002 % 0,012%

Sirdies sutrikimas Nepranesta 0,001%
Embolija Nepranesta 0,0002%
Infekcija Nepranesta 0,21%

Trombozé Nepranesta 0,398%

**Nepageidaujamos reakcijos jvykiai yra ,Hipotenzija®, registruota KSPPR veiklos
KSPPR_DLOCK_214 metu, ir ,Parestezija®, registruota KSPPR veiklos PMCIR-003 metu.
NeZinoma, ar tai susije su ,,Duralock-C®" jSvirkstimu.

***Tikslus PMCF veiklos PMCF_DLOCK_211 ir PMCIR-003 instiliacijy skai€ius (istirti vienetai)
yra jvertis, apskaiCiuotas pagal formule ,kateteriy dienos / 3"

|spéjimai ir
atsargumo
priemoneés

Visi jspéjimai ir atsargumo priemonés buvo perzidreti atsizvelgiant j rizikos
analize, PMS ir tinkamumo naudoti bandymus, kad baty patvirtintas
informacijos $altiniy nuoseklumas.

,DuraLock-C®" kateterio blokavimo tirpalo informaciniuose dokumentuose
pateikiami Sie jspéjimai:

Nesvirkskite kateterio blokavimo tirpalo j kraujotakg. Netycinis
,pDuraLock-C®" suleidimas j veng gali sukelti rimty nepageidaujamy
jvykiy, kaip apraSyta skyriuje ,GALIMOS KOMPLIKACIJOS®. Tik tuo
atveju, jei nepaisant maksimaliy pastangy dél kateterio veikimo
sutrikimo negalima iSsiurbti blokavimo tirpalo, galima atidZiai
apsvarstyti galimybe susvirksti nuo 0,1 iki 0,2 ml spindyje esancio
,DuraLock-C®" kiekio, bet tik |étai, per kelias minutes, atidziai stebint
pacientg. Po to reikia toliau bandyti iSsiurbti kateterio blokavimo tirpalg
(zr. paskutinj jspéjimy punktg).

Nenaudokite, kai nezinomas tikslus kateterio spindZio tdris.
NejSvirkSkite daugiau tirpalo nei Zinomas kateterio spindZio taris.
Nenaudoti tiesiogiai Svirks¢iant j veng arba j infuzija.

Nenaudokite, jei iS anksto uzpildytame SvirkSte esantys tirpalai yra
drumsti, su kietosiomis dalelémis, nuosédomis, pakeite spalvg ar
nutekeje.

Nenaudokite, jei Svirk§to dangtelis sugadintas arba pazeistas.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba pasibaiges
tinkamumo laikas, nurodytas ant maiSelio ir Svirksto etiketés.
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Nenaudoti pakartotinai Skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Naudojant
vienkartinius prietaisus pakartotinai, kyla potenciali uzter§imo rizika.
Dél to pacientas gali uzsikrésti, o tai gali sukelti paciento ar naudotojo
ligg arba mirtj.

Nesuleiskite esamo kateterio blokavimo tirpalo j paciento king. Tik tuo
atveju, jei nepaisant maksimaliy pastangy dél kateterio veikimo
sutrikimo negalima iSsiurbti blokavimo tirpalo, galima atidziai
apsvarstyti galimybe susvirksti nuo 0,1 iki 0,2 ml spindyje esancio
,DuraLock-C®" kiekio, bet tik Iétai, per vieng minute, atidZiai stebint
pacienta. Po to reikia toliau bandyti iSsiurbti kateterio blokavimo tirpala.
Jei abiejy spindziy nepavyksta iSsiurbti, palaukite kelias minutes tarp
pirmojo ir antrojo spindzio. Jei pacientas pamini Salutinj poveik|,
aprasytg skyriuje ,GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS®, injekcij reikia
nutraukti.

,DuraLock-C®" kateterio blokavimo tirpalo informaciniuose dokumentuose
nurodytos Sios atsargumo priemones:

Pacientams, kuriems yra pavojingas kepeny nepakankamumas arba
reikSmingai sumazéjusi raumeny perfuzija, apsvarstykite vieng i$ Siy
intervencijy arba jy derinj: naudokite mazesne trinatrio citrato
koncentracija, atidziai stebékite, ar néra sumazeéjusio citrato klirenso,
arba naudokite alternatyvy blokavimo tirpalg. Tokiais atvejais
primygtinai rekomenduojama medicininé konsultacija.

Pacientams, kuriems yra hipokalcemija arba hipomagnezemija, 30,0 %
,DuraLock-C®" reikia naudoti atsargiai. Apsvarstykite vieng i$ Siy
intervencijy arba jy derinj: naudokite mazesne trinatrio citrato
koncentracijg arba naudokite alternatyvy blokavimo tirpalg (Honore ir
kt., 2018). Tokiais atvejais primygtinai rekomenduojama medicininé
konsultacija.

Jei pacientas prane3a apie Salutinj poveikj, nurodytg skyriuje
,GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS*, $ie simptomai gali bati dél
sumazeéjusio veiksmingo kateterio uZpildymo tario, kurj gali sukelti
bioplévelé arba galiuko trombas. Tokiais atvejais apsvarstykite
galimybe palaipsniui sumazinti blokavimo tarj 0,1 ml per seansg ir
toliau stebéti pacientg dél simptomuy.

Jei kateteris nepakankamai uZfiksuotas, gali susidaryti kreSuliy ir jvykti
tromboze.

Skirta naudoti tik suaugusiems pacientams.
Laikykités aseptikos reikalavimy.

Skirta naudoti tik pagal receptg ir tik kvalifikuotam arba apmokytam
medicinos specialistui.

Prie$ pradédami naudoti, jsitikinkite, kad kateterio spindis, plétikliai ir
Juer® jungtis neturi jtrakimy, iSsiplétimy ar kity pazeidimy pozymiy pries
kiekvieng gydymo seansg ir po jo.
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o Patekus ant odos, valykite pagal jstaigoje taikomg tvarka.

e Remiantis eksperimentiniais tyrimais su gyvanais ir ribota patirtimi su
Zzmonémis, nesitikima, kad citrinos ragstis padidins apsigimimy rizikg
(,Reprotox* 2020 m.). Taciau reikéty pazyméti, kad ,DuralLock-C®"
nebuvo tirtas nés¢ioms ir (arba) zindancioms moterims.

Kiti svarbus
saugos
aspektai
(pvz., lauko
saugos
korekciniai
veiksmai ir kt.)

Toliau pagal koncentracijg pateikiami bendri skundy / pardavimy skaiciai nuo
2024 m. geguzés 1 d. iki 2025 m. balandzio 30 d. dél ,DuralLock-C®" kateterio
blokavimo tirpalo:

4,0 % ,DuraLock-C®": Buvo gauta 0 skundy dél 1.579.564 parduoty vienety, t.
y. bendras skundy skaicius yra 0,000 %.

30,0 % ,DuraLock-C®": Buvo gauta 0 skundy dél 177.340 parduoty vienety, t.
y. bendras skundy skaicius yra 0,000 %.

46,7 % ,DuralLock-C®": Buvo gauta 2 skundy dél 78.660 parduoty vienety, t.
y. bendras skundy skaicius yra 0,0002 %.

Laikotarpiu nuo 2024 m. geguzés 1 d. iki 2025 m. balandZio 30 d. buvo 0
registruojamy jvykiy (ES regione neregistruota). Su mirtimi susijusiy jvykiy
nebuvo. Per apzvalgos laikotarpj nebuvo atvejy, dél kuriy bty buve imtasi
vietos saugos taisomujy veiksmy ar atSaukimy.

5. Kiinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (PMCF)

santrauka

Su tiriamuoju prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka

’ Klinikiné PMCF | I3 viso Naudotojy
Koncentracija . _ . apklausos
literatura duomenys atvejy .
atsakymai
4,0 % ,DuralLock-C®" 0 157 157 27
30,0 % ,DuralLock-C®* 0 11,004 11.004 31

*10 689 atvejai is§ KSPPR_DLOCK_214 ir Miller ir kt., 2025, yra is to paties tyrimo, tadiau jie pateikti tiek
klinikinéje literataroje, tieck KSPPR duomenyse.

Auks&¢iau pateikti atvejy skaiciai atspindi bendrg kateteriy, kurie buvo naudojami kartu su
,DuraLock-C®" katetero blokavimo tirpalu, skaiciy. Apskaiciuota, kad PMCF veiklos rezultatai
pagrijsti 13 647 4,0 % ,DuralLock-C®" suSvirkstimais ir 509 982 30,0 % ,DuraLock-C®"

susvirkstimais.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas buvo vertinami naudojant parametrus, jskaitant, bet
neapsiribojant, buvimo laikg ir nepageidaujamy padariniy daznj. Nenumatyty nepageidaujamy
padariniy ar kitokio didelio nepageidaujamy padariniy skaiciaus nenustatyta né vienos klinikinés

veiklos metu.

Su lygiaverdiu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka (jei taikoma)
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Atliekant klinikinj prietaiso vertinimg nebuvo naudojamas lygiavertis prietaisas.

Klinikiniy duomeny, gauty prie$ pateikiant rinkai, santrauka (jei taikoma)

Atliekant klinikinj prietaiso klinikinj vertinimg nebuvo naudojami jokie klinikiniai prietaisai, naudoti
prie$ pateikiant prietaisg j rinka.

Klinikiniy duomeny i$ kity Saltiniy santrauka:

Saltinis: Publikuotos literatiiros santrauka

Literaturoje atlikus klinikiniy jrodymy paieSka, nerasta jokiy straipsniy, susijusiy su ,DuraLock-C®"
4,0 %, ir rastas vienas retrospektyvusis tyrimas (Miller ir kt., 2025), susijes su ,DuraLock-C®" 30,0
%, apimanti 10 689 konkrecius atvejus. Miller ir kt., 2025, analizuoja tuos pacius atvejus kaip ir
PMCF_DLOCK_214. Gamintojas zino tris paskelbtus literatlros straipsnius, apimancius 303 46,7
% ,DuralLock-C®" (kurio gamyba nutraukta 2024 m. geguzés men.) konkrecCius atvejus. Straipsniai
apima du atsitiktiniy im¢iy tyrimus (Power et al., 2009 m., Hermite et al., 2012 m.) ir vieng
retrospektyvy kohortinj tyrimg (Parienti et al., 2014 m.).

Literatliros sarasas:

Hermite L, Quenot J-P, Nadji A, et al. Natrio citrato ir fiziologinio tirpalo kateteriy uZraktai
netuneliniams hemodializés centriniams veny kateteriams kritiSkai sergantiems
suaugusiesiems: Atsitiktiniy imciy tyrimas. Intensyviosios terapijos medicina. 2012
m.;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, Deryckere S, Mégarbane B, et al. Kvazieksperimentinis natrio citrato uzrakty ir tmios
hemodializés kateteriy infekcijos rizikos tyrimas tarp kritiSkai serganciy pacienty.
Antimikrobiniai preparatai ,Chemother”. 2014 m.;58(10):5666-5672.
doi:10.1128/AAC.03079-14.

Power A, Duncan N, Singh SK, et al. Natrio citrato ir heparino kateteriy uzraktai centriniy veny
kateteriams su manzetémis: vieno centro atsitiktiniy im¢&iy tyrimas. Am J Kidney Dis 2009
m.;53:1034—41.

Saltinis: PMCF_DLOCK_211

Nyderlandy 2021A duomeny ataskaita skirta jvertinti saugumo ir veiksmingumo rezultaty
informacijg, gautg i$ surinkty duomeny apie ,Medcomp* ilgalaikius hemodializés kateterius,
trumpalaikius hemodializés kateterius ir 30,0 % ,Duralock-C* blokavimo tirpalg, skirtg naudoti ES
MDR klinikiniame vertinime. Sie rodikliai apima i$laikymo trukme, pasalinimo prieZastis, i§&jimo
vietos infekcijos daznj, su kateteriu susijusios kraujotakos infekcijos (CRBSI) ir su kateteriu
susijusios veny trombozés (CAVT) daznj. | surinktus duomenis taip pat buvo jtraukta produkto
grupés identifikavimo informacija. Duomeny rinkinj pateiké Marcel C. Weijmer, medicinos moksly
daktaras, Amsterdame (Nyderlandai) jsikirusios OLVG Vidaus ligy ir nefrologijos skyriaus vadovas.
Duomeny rinkinj sudaro nuoseklus atvejai nuo 2010 m. sausio mén. iki 2019 m. spalio mén.

Surinkta bent dalis duomeny apie 315 kateteriy, kurie buvo jprastai blokuojami 30,0 % ,Duralock-C*
kateterio blokavimo tirpalu. 27 i$ Siy kateteriy buvo ilgalaikiai (tuneliniai, su manzetémis)
hemodializés kateteriai, 0 288 - trumpalaikiai (netuneliniai, be manzetés) hemodializés kateteriai.
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llgalaikiy hemodializés kateteriy kohortoje su kateteriais susijusiy infekcijy daznis buvo 0,48/1 000
kateteriy dieny, o trumpalaikiy hemodializés kateteriy kohortoje - 0,73/1 000 kateteriy dienuy.
Ataskaitoje su kateteriu susijusiy veny tromby daznis prilygintas duomeny bazéje rasty urokinazés
blokavimo atvejy skai€iui, todél su kateteriu susijusiy veny tromby daZznis ilgalaikiy hemodializés
kateteriy grupéje buvo 1,79/1 000 kateteriy dieny, o trumpalaikiy hemodializés kateteriy grupéje -
4,90/1 000 kateteriy dieny. Duomeny rinkinyje daugiausia démesio skirta srauto problemoms, o ne
jy etiologijai, kuri galéjo atsirasti dél netinkamos antgalio padéties, antgalio migracijos, kateterio
perlenkimo, fibrino apvalkalo susidarymo ar tromby susidarymo.

Saltinis: PMCF_DLOCK_214

»Duralock-C* EuCIiD (Europos klinikinés pacienty priezidaros duomeny bazés) duomeny rinkimo
ataskaita skirta jvertinti surinktg veiksmingumo rezultaty informacijg ir perziuréti esama informacijg
apie 4,0 % ir 30,0 % ,DuraLock-C* kateterio fiksavimo tirpalo sauguma, skirtg naudoti ES MDR

v -

Realls ,Duralock-C* blokavimo tirpalo naudojimo duomenys buvo vertinami pagal galimus
tinkamumo kriterijus, nustatytus remiantis naujausiais saugumo ir veiksmingumo rodikliais i$
paskelbtos literattros. Sie priémimo kriterijai buvo pagrjsti ne maZesniu nei blogiausiu atveju
pasiekiamu pasikliautinojo intervalo skirtumu, nustatytu remiantis literattiroje pateiktais rezultaty
duomenimis, todél jie atspindi maziausig priimtinumo lygj. Didzioji dalis informacijos buvo susijusi
su ,Duralock-C* 30,0 % (18 162 kateteriai 10 689 pacientams), taciau taip pat buvo nemazai
informacijos apie ,DuraLock-C* 4,0 % (217 kateteriy 157 pacientams) ir ,DuraLock-C* 46,7 %, kurio
gamyba nutraukta (206 kateteriai 143 pacientams). Si informacija taip pat buvo palyginta su dideliu
duomeny rinkiniu, susijusiu su ne ,DuralLock-C* kateterio blokavimo tirpalo naudojimu (65 144
kateteriai 40 554 pacientams). Apskritai Sioje ataskaitoje apibendrinama informacija, susijusi su 9 682
587 kateteriy dienomis ir 3 461 027 kateteriy fiksavimo tirpalo injekcijomis 25 Salyse, kuriy populiacija
atspindi visg pacienty su implantuotais hemodializés kateteriais populiacijg, kuriai gali bati suleistas
kateterio blokavimo tirpalas.

Tiek necenziruoty (0,6), tiek cenzdruoty (0,53) nepageidaujamy padariniy santykis tarp ,DuralLock-
C* ir ,Non-DuralLock-C* patvirtina, kad ,DuraLock-C* saugumo pozilriu yra pazangiausias. Visose
trijose ,DuralLock-C* koncentracijose du nepageidaujami padariniai virsijo minimaly literatdroje
nustatytg daznj. ,Pacientas neatvyko“ buvo laikomas cenziruojamu nepageidaujamu padariniu,
nes jis nesusijes su prietaiso sauga ir veikimu; rodiklis (2,43 atvejai 1000 kateterio dieny) taip pat
buvo maZesnis uz didziausig literatiroje nustatytg rodiklj (3,72 atvejai 1000 kateterio dieny).
.Prastos kraujotakos” daznis (1,58 atvejai 1000 kateterio dieny) taip pat buvo mazesnis uz
didziausig literatiiroje nustatytg daznj. Apskritai su tékme susijusiy komplikacijy ir su kateteriu
susijusiy veny tromby (CAVT) daznis atitiko Siuolaikinius parametrus.

Nustatyta, kad su kateteriu susijusios kraujotakos infekcijos (CRBSI) ir su kateteriu susijusio
veninio trombo (CAVT) daznis atitiko dabartinio iSsivystymo lygio saugos ir veiksmingumo rodikliy
parametrus (atspindinCius Zemiausig gamintojo apibréztg priimtinumo lygj) visoms trims ,DuralLock-
C* koncentracijoms atskirai ir kartu. CRBSI ir CAVT rodikliai patvirtina, kad ,DuraLock-C* yra
moderniausia priemoné.

Saltinis: ,,DuraLock-C®" apklausos ataskaita

,DuraLock-C®" apklausos plano tikslas - uztikrinti nuoseklumg kuriant apklausas, jas platinant ir
analizuojant surinktus duomenis. Rezultatai perzitrimi ir suraSomi j lentele, kad baty uztikrinta, jog
produktas iSlieka saugus ir veiksmingas, kai naudojamas pagal instrukcijas. Apklausa buvo
iSplatinta visiems klientams, kurie nuo 2017 m. liepos 1 d. iki 2018 m. liepos 31 d. uZsisaké
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,2DuraLock-C®"“. Medcomp tikéjosi gauti ne maziau kaip 90 % teigiamy atsakymy j saugos ir
veiksmingumo klausimus, remiantis ne maziau kaip 10 % visy iSsiysty apklausy atsakymuy.

,DuraLock-C®" apklausg visame pasaulyje produktg naudojantiems gydytojams elektroniniu badu
pateiké produkto platintojai. | apklausos klausimus atsaké 76 gydytojai i 24 Saliy: Australijos,
Bermudos, Kanados, Kroatijos, Ekvadoro, Suomijos, Vokietijos, Graikijos, Olandijos, Airijos, Italijos,
Kuveito, Malaizijos, Meksikos, Panamos, Filipiny, Portugalijos, Saudo Arabijos, Singapdro, Piety
Afrikos, Svedijos, Sveicarijos, Jungtiniy Araby Emyraty ir Jungtinés Karalystés. ,DuraLock-C®"
apklausos ataskaita baigta rengti 2018 m. rugséjo 17 d.

Atsakymai j apklausg buvo suskirstyti pagal koncentracijg taip:

e 4,0 % ,DuraLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas— 26 atsakymai
e 30,0 % ,DuralLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas— 30 atsakymy

Toliau pateikiami apklausos atsakymy rezultatai, palyginti su numatytu minimaliu atsakymy
skai€iumi, kaip apibrézta ,DuraLock-C®" apklausos protokole.

Klausimas Numatomas Apklausos rezultatai | Pagrindimas (jei numatomas
minimalus minimalus atsakymy skaicius
atsakymy daznis nepasiekiamas)

Ar patyréte kokiy > 85 % Ne 97,3 % Ne NETAIKOMA

nors sunkumy
prijungdami SvirkStg
prie kateterio arba
suleisdami tirpalg j
kateterio spindj?

Ar naudojate > 90 % Taip 88,1 % Taip IS 10 respondenty, kurie j klausimg
,DuraLock-C®", kad neatsake ,Taip“: 9 gydytojai vis tiek
iSvengtuméte su atsake, kad produktas yra saugus ir
kateteriu susijusios veiksmingas, 1 gydytojas neatsaké |
trombozés, klausima. Apibendrinant galima teigti,
palaikydami kateterio kad nors 90 % teigiamy atsakymy
praeinamuma? rodiklis nebuvo pasiektas, remiantis

bendru saugos ir veiksmingumo
vertinimu, ,DuralLock-C®"“ produktas
veikia taip, kaip numatyta.

Ar maiSeliai su > 85% Taip 88,1% Taip NETAIKOMA
uzpildytais SvirkStais

padidina

efektyvumg?

Ar ant Svirksto > 85% Taip 94,7% Taip NETAIKOMA

esancios trio zymés
apsaugo nuo
perpildymo, nes
tiksliai nustato
pildymo tarj?

Ar spalvotais kodais > 85% Taip 96,0% Taip NETAIKOMA
pazymeéti dangteliai
uztikrina saugesnj
tikslaus pildymo
tiekimg j spindzius?
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Zinomos Netaikoma - Sirdies sutrikimas, NETAIKOMA

komplikacijos Saugos klinikiné trauma,
informacijos disgeuzija,
nustatymas parestezija,

kraujavimas, alerginé
reakcija, trombozé

Jvertinkite bendrg >90 % teigiamai 97,3 % teigiamai NETAIKOMA
,DuraLock-C®"
sauguma ir veikimg

Saltinis: PMCF_DLOCK_213

Tyrimo tikslas — istirti visy ,DuraLock-C®" kateterio blokavimo tirpalo koncentracijy in vitro
antimikrobinj potencialg. ,Medcomp®, padedama ,NAMSA®, parengé informacinius dokumentus,
skirtus kontekstualizuoti ir pritaikyti mokslinj pasakojimg antimikrobinio tyrimo in vitro rezultatams
(PMCF_DLOCK_213, NAMSA projekto Nr. US033993).

"Antimikrobinis Siy dializés kateterio blokavimo tirpaly aktyvumas ir saugumas: 4,0 % ,DuralLock-
C®", 30,0 % ,DuralLock-C®", 46,7 % ,DuraLock-C®" ir heparino. ISsamus jvertinimas" padaryta
iSvada, kad trinatrio citrato dihidrato tirpalai, kuriuos galima jsigyti kaip ,DuraLock-C®", veiksmingai
apsaugo dializés kateterius nuo kai kuriy bakterijy biofilmo susidarymo. ,DuraLock-C®" trinatrio
citrato dihidrato tirpalai, istirpinti vandenyje 4,0 %, 30,0 % ir 46,7 % masés ir tario koncentracijos,
buvo labai veiksmingi mazinant mikroorganizmy gebéjimg kolonizuotis ir formuoti bioplévele, kai
Siame tyrime buvo bandomas tiesioginis salytis su kateteriais. Tai pirmasis tyrimas, kuriame
aprasoma tiesioginé trinatrio citrato dihidrato savybeé tiesiogiai paveikti mikroorganizmy,
kolonizavusiy kateterio pavirsiy, gyvybinguma. Sis tyrimas taip pat rodo, kad mikroorganizmy
gebéjimas kolonizuoti kateterius priklauso nuo rasies ir kateterio medziagos. Trinatrio citrato
dihidrato tirpalai, naudojami esant klinikinéms koncentracijos vertems, gali bati ribotai veiksmingi
prie§ MRSA, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Enterococcus faecalis ir
Escherichia coli. Tuo tarpu pseudomonas aeruginosa ir candida albicans gyvybingumas buvo labai
jautrus gyvybingumo sumaZzinimui trinatrio citrato dihidrato tirpalais.

Saltinis: PMCF_DLOCK_212

Tyrimo tikslas — istirti visy ,DuraLock-C®" kateterio blokavimo tirpalo koncentracijy in vitro
antimikrobinj potencialg. ,Medcomp®, padedama ,NAMSA®, parengé informacinius dokumentus,
skirtus kontekstualizuoti ir pritaikyti mokslinj pasakojima in vitro kraujo kilpos tyrimo rezultatams (PMCF
DLOCK 212, APS tyrimo ID QOI001-HE29).

,Dializés kateterio blokavimo tirpaly, kuriuose naudojamos kelios ,DuraLock-C®" koncentracijos,
lyginant su heparinu, vertinimas taikant naujoviskg antitrombozinio aktyvumo tyrimo metodg in vitro".
kuriame naudojami In vitro kraujo kilpos tyrimo rezultatai (APS tyrimo ID QOI001-HE29), padaryta
iSvada, kad visos ,Duralock-C®" koncentracijos veiké taip, kaip tikétasi, ir veikimas buvo vienfazis.
Visy koncentracijy ,DuraLock-C®" buvo aktyvus, palyginti su kontrolinémis medziagomis, o dvi
didZiausios koncentracijos veiké vienodai gerai, bet geriau uzZ maziausiajg. Vaisty ar junginiy, kuriy
reakcijos yra daugiafazés (pvz., heparing), kur kas sunkiau prognozuoti klinikinius rezultatus.
,2DuraLock-C®" yra veiksminga heparino kaip blokavimo tirpalo alternatyva.

Saltinis: PMCIR-003

Trijuose tyrimo centruose buvo nurodyta jtraukti trisdeSimt pacienty ir surinkti konkreCius duomenis.
Kiekviename centre buvo stebimas vienos i$ trijy ,DuralLock-C®" koncentracijy naudojimas.
Randomizacija nebuvo atlikta. Buvo nustatytas devyniasdeSimties dieny stebéjimo laikotarpis, kurio
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pirmineé vertinamoji baigtis buvo kateterio sukeltos kraujo infekcijos, o antrinés vertinamosios
baigtys — kateterio pralaidumas ir kateterio veikimo sutrikimas.

Pasiekti Sie bendri jtraukimo j tyrimg rodikliai: 4,0 % ,DuralLock-C®": 4 tiriamieji, 30,0 % ,DuralLock-
C®": 2 tiriamieji. 46,7 % ,DuraLock-C®*: 12 tiriamujy (11, kurie pradéjo gydymg). Registruoti SN]
buvo kateterio veikimo sutrikimas (1 jvykis 4,0 % grupéje ir 1 jvykis 30,0 % grupéje), pilvaplévés
karcinozeé (1 jvykis 4,0 % grupeje) ir parestezija (1 jvykis 30,0 % grupéje). Tyréjas nustate, kad tik
parestezija yra susijusi su ,DuraLock-C*. N|, apibadinti kaip galimai susije su priemone, buvo
kateterio okliuzija (1 jvykis 4,0 % grupéje) ir kateterio fibrino apvalkalo susidarymas (1 jvykis 30,0 %
grupéje). Dél riboto duomeny kiekio, nes nebuvo pasiekti i§ anksto nustatyti jtraukimo tikslai,
rezultaty reikSmé vertinant ,DuraLock-C®" 4,0 %, 30,0 % ir 46,7 % saugg ir veiksminguma yra
ribota.

Bendra klinikinio saugumo ir veiksmingumo duomeny santrauka

Jrodyta, kad ,,DuralLock-C®" kateterio blokavimo tirpalas palaiko hemodializés kateterio pralaidumag
tarp procediry ir sudaro galimybe toliau naudoti kateterj. Néra tyrimy, leidzianciy tiesiogiai palyginti
skirtingus ,DuraLock-C®" stiprumus (4,0 % arba 30,0 %). Jei priemoné naudojama pagal gamintojo
nurodytg paskirtj, nepageidaujami jvykiai, jskaitant disgeuzijg, parestezijg, perioralinj nutirpimg ir
hipotenzija, yra trumpalaikiai ir pasireiskia iki 3,72 jvykio per 1000 kateterio dieny dazniu. NetyCinis
per didelio ,DuraLock-C®" 30,0 % kiekio jSvirkStimas buvo susijes su pavojingomis Sirdies
aritmijomis.

4,0 % ,,DuraLock-C®“ kateterio blokavimo tirpalo rezultaty parametrai klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai

(KSPPR) duomeny Saltiniuose

Rezultatas PMCF duomenys
62,6 dienos'
Kateterio buvimo trukmé (iSreik$ta kateterio dienomis) 85,5 dienos?

0,221 atvejy 1000 kateterio dieny’
5,26 atvejy 1000 kateterio dieny?
Su kateteriu susijes veny trombas (CAVT) 0,957 atvejy 1000 kateterio dieny’

0,00 oro embolijos incidenty per 1000 kateterio dieny’
0,00 kraujavimo incidenty per 1000 kateterio dieny’
0,00 hemostazés problemy incidenty per 1000 kateterio
dieny’

Su gydymu susije nepageidaujami jvykiai (SGSNJ) 0,22 spazmy incidento per 1000 kateterio dieny’

0,07 ritmo sutrikimo incidento per 1000 kateterio dieny’

0,00 neurologiniy simptomy incidenty per 1000 kateterio
dieny’

0,736 hipotenzijos incidento per 1000 kateterio dieny’
1 - PMCF_DLOCK_214. Duomeny $altinis apémé duomenis apie 217 centriniy veniniy kateteriy (60,7 % ilgalaikiy tuneliniy, 39,6 %
trumpalaikiy netuneliniy) 157 pacientams.

2 — PMCIR-003. Duomeny $altinis apémé duomenis apie 4 centrinius veninius kateterius (ilgalaikius tunelinius) 4 pacientams.

Su kateteriu susijusi kraujotakos infekcija (CRBSI)

30,0 % ,,DuraLock-C®“ kateterio blokavimo tirpalo rezultaty parametrai klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai
(KSPPR) duomeny Saltiniuose

PMCF duomenys
(Subjektas)
83,1 dienos'

Rezultatas

152 dienos?

Kateterio buvimo trukmeé (iSreikSta kateterio dienomis) 76 dienos?

1204,5 dienos*
0,695 atvejy 1000 kateterio dieny’

Su kateteriu susijusi kraujotakos infekcija (CRBSI)
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0,48 atvejy 1000 kateterio dieny?
0,73 atvejy 1000 kateterio dieny?®

0 atvejy 1000 kateterio dieny*
1,303 atvejy 1000 kateterio dieny’

Su kateteriu susijes veny trombas (CAVT) 1,79 atvejy 1000 kateterio dieny?

4,90 atvejy 1000 kateterio dieny?®
0,0007 oro embolijos incidenty per 1000 kateterio dieny’
0,04 kraujavimo incidenty per 1000 kateterio dieny’
0,014 hemostazés problemy incidenty per 1000 kateterio
dieny’
Su gydymu susije nepageidaujami jvykiai (SGSN]) 0,05 spazmy incidento per 1000 kateterio dieny’
0,01 ritmo sutrikimo incidento per 1000 kateterio dieny’
0,01 neurologiniy simptomy incidenty per 1000 kateterio
dieny’
0,131 hipotenzijos incidento per 1000 kateterio dieny’
1 - PMCF_DLOCK_214. Duomeny Saltinis apémé duomenis apie 18 162 centrinius veninius kateterius (CVK; 36,0 % ilgalaikius
tunelinius, 64,0 % trumpalaikius netunelinius) 10 689 pacientams.
2 — PMCF_DLOCK_211. 27 ilgalaikiy CVK rezultatai, gauti i§ duomeny $altinio, kuris apémé 315 CVK (27 ilgalaikius tunelinius, 288
trumpalaikius netunelinius).
3 — PMCF_DLOCK_211. 288 trumpalaikiy CVK rezultatai, gauti i§ duomeny $altinio, kuris apémé 315 CVK (27 ilgalaikius tunelinius, 288
trumpalaikius netunelinius).
4 — PMCIR-003. Duomeny $altinis apémé duomenis apie 2 centrinius veninius kateterius (ilgalaikius tunelinius) 2 pacientams.

Vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai (PMCF)

Aktyvumas Aprasymas Nuoroda Laiko juosta
Dugiacentré paciento Rinkti papi_ldom_us k_Iinik_inius PMCF LOCK l%gt%/?rtrans
lygmens atvejy seka duomenis apie prietaisg 231 ketvirtis
Naujausios literatliros Nustatyti blokavimo tirpalo SAP- 2026 m. antras

paieska naudojimo rizikg ir tendencijas DuralLock ketvirtis
Klinikiniy jrodymy Nustatyti priemonés naudojimo LRP- Dura 2026 m. antras
literatlros paieSka rizikg ir tendencijas Lock ketvirtis
Paieska klinikiniy tyrimy Jvardyti klinikinius DuraLock-C® Netaikvi 2026 m. antras
duomeny bazéje tyrimus etaikytina ketvirtis
y | y

Vykdant PMCF veiklg nenustatyta jokios naujos rizikos, komplikacijy ar netikéty prietaisy gedimuy.

6. Galimos gydymo alternatyvos

Toliau pateiktos klinikinés praktikos gairés paremtos toliau pateiktomis gydymo
rekomendacijomis:

o KDOAQI klinikinés praktikos gairés dél kraujagysliy prieigos (KDOQI 2019 m.)

o CRBSI diagnozé ir gydymas: Ispanijos klinikinés mikrobiologijos ir infekciniy ligy
draugijos (SEIMC) ir Ispanijos intensyviosios terapijos ir koronariniy skyriy draugijos
(SEMICYUC) klinikinés gairés (Chaves 2018 m.)

¢ Intravaskuliniy CRI prevencijos gairés (O'Grady 2011 m.)

Blokavimo Privalumai Trakumai
tirpalas
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Trinatrio Bici.rtJIévetI)és _m_aiinimabs_, antikoaguliacinés, Trumpalaikiai $alutiniai poveikiai
citratas antirombozines savybes Sisteminé injekcija gali sukelti hipokalcemijg ir
(arba) Sirdies aritmija
Heparinas Pigus, lengvai prieinamas Sisteminé antikoaguliacija, heparino sukelta
trombocitopenija, néra antimikrobinio poveikio
Antibiotikai CRBSI rodiklio mazinimas Vaistams atspariy bakterijy atranka
Etanolis Teori8kai antiseptinis CRBSI daznis, palyginti su placebu, nesiskiria,
kateterio medZiagos biologinio suderinamumo
problemos
Taurolidinas CRBSI sumazéjimas, palyginti su 4 % citratas Skirtingos asociacijos (heparinas, citratas,
hemodializés pacientams, urokinazé), pasizymingios skirtingomis
Rekombinantinio audiniy plazminogeno savybémis, brangios
aktyvatoriaus (r-TPA) naudojimo sumazinimas
Natrio Galimas geras saugumo profilis ir privalumai, Prastesnis uz heparing ir susijes su dideliu su
bikarbonatas susije su antitrombozinémis ir antimikrobinémis | kateteriu susijusios trombozés dazniu
savybémis

7. Siulomas profilis ir naudotojy mokymas

Skirta naudoti kvalifikuotam, licencijuotam gydytojui arba kitam kvalifikuotam sveikatos
priezitros specialistui gydytojo nurodymu.

8. Nuoroda j visus taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas (BS)

SR 2, [DETEE | Atitiktis (visiska
specifikacija arba ,,kitas Perziira Aprasymas / daliné)
Saltinis“
. Medicinos prietaisai. Rizikos
EN ISO 14971 20120?'1 :nAH' valdymo taikymas medicinos Visas
) prietaisams
EN 1041 2008 m. + A1: 2013 Medicinqs prigtaisq gar_nintojo Visas
m. teikiama informacija
Galutinai sterilizuoty medicinos
prietaisy pakuotés. Reikalavimai
EN ISO 11607-1 2020 m. medZiagoms, sterilioms Visas
barjerinéms sistemoms ir
pakavimo sistemoms
Galutinai sterilizuoty medicinos
EN ISO 11607-2 2020 m. prietaisy pakuotes. Formavimo, Visas
sandarinimo ir surinkimo procesy
patvirtinimo reikalavimai
. Medicinos prietaisai — 1 dalis:
EN 62366-1 2015 m. ;A1. 2020 Naudojamumo inzinerijos Visas
) taikymas medicinos prietaisams
Medicinos prietaisy gairés:
. Klinikinis vertinimas: Vadovas
MEDDEV 2.7 1 Le'd'b.4v20.16 m. gamintojams ir notifikuotosioms Visas
irzelis o .
jstaigoms pagal direktyvas
93/42/EEB ir 90/385/EEB
Medicinos priemoniy biologinis
EN 1SO 10993-1 2020 m, vertinimas — 1 dalis: Vertinimas Visas
ir testavimas pagal rizikos
valdymo procesg
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Standartas, bendroji

Atitiktis (visiSka

specmkecufx ?rEa ,Kitas Perziira Aprasymas / daliné)
Saltinis
USP-791 2012 m. pH tyrimo metodas Visas
USP-85 2011 m. Pirogenai ir endotoksinai Visas
2010/01
Ph. Eur. 2.6.14 Pakartotinai iSleista Bakteriniy endotoksiny tyrimas Visas
2014/01
2010/01
Ph. Eur. 5.1.10 Pakartotinai iSleista Bakteriniy endotoksiny tyrimas Visas
2014/01
Sveikatos priezitros produkty
EN ISO 11137-2 2015 m. sterilizavimas — Spinduliuoté — 2 Visas
dalis: Sterilizacijos dozés
nustatymas (ISO 11137-2:2013)
Svarios patalpos ir susijusi
ISO 14644-1 2015 m. kontroliuojama aplinka 1 dalis: Visas
Oro Svarumo klasifikavimas
pagal daleliy koncentracijg
Svarios patalpos ir susijusi
kontroliuojama aplinka 2 dalis:
ISO 14644-2 2015 m. Stebesena, kuria siekiama jrodyti Visas
Svarios patalpos veikima, susijusj
su oro Svara pagal daleliy
koncentracijg (ISO 14644-2:2015).
Medicinos priemoniy
sterilizavimas. Reikalavimai,
. keliami medicinos priemonéms,
EN 556-1 2001 m.r/]f\C. 2006 kurioms turi bati suteiktas zymuo Visas
’ LSSTERILUS". 1 dalis: Reikalavimai
galutinai sterilizuotiems medicinos
prietaisams
Antrassleidimas,
1998 m.
(EN 1SO 80369-7 Svirksty, adaty ir tam tikros kitos
ISO 594-2 trdkumy analizé: medicininés jrangos kdginés Visas
2017 m., (,Leur®) jungtys su 6 %
~DuraLock-C“ EN
ISO 80369-7:2017
Perégjimo planas)
SterilGs vienkartiniai poodiniai
EN ISO 7886-1 Svirkstai — 1 dalis: Rankinio Visas
2018 m. T
naudojimo Svirkstai
MEDDEV 2.1/5 1998 m. birzelis Gaires - Matavimo funkcijg Visas
atliekantys medicinos prietaisai
Medicinos prietaisai — simboliai,
naudojami medicinos prietaisy
EN ISO 15223-1 2021 m. etiketése, zenklinime ir Visas
pateiktinoje informacijoje — 1
dalis: Bendrieji reikalavimai
. Medicinos prietaisai - Kokybés
EN 1SO 13485 2015 7. * AT vadybos sistema - Visas

Reglamentavimo reikalavimai
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Standartas, bendroji Atitiktis (visiSka

specifikacija arba ,,kitas Perziira Aprasymas p .
Saltinis* / daline)
Reglamentas (ES) Europos Parlamento ir Tarybos .
2017/745 2017 m. reglamentas (ES) 2017/745 Visas
Klinikinio stebéjimo po pateikimo
MDCG 2020-7 2020 m. rinkai (PMCF) plano $ablonas Visas

Gamintojams ir notifikuotosioms
jstaigoms skirtas vadovas

Klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai (PMCF) vertinimo
MDCG 2020-8 2020 m. ataskaitos Sablonas Visas
Gamintojams ir notifikuotosioms
jstaigoms skirtas vadovas

Saugos ir Klinikinio veiksmingumo

MDCG 2019-9 2022 m.
duomeny santrauka

Visas

medicinos prietaisy, anksciau

MDCG 2020-6 2020 m. pazyméty CE zenklu pagal Visas

direktyvas 93/42/EEB arba
90/385/EEB

Zmonéms skirty medicinos
EN ISO 14155 2020 m. prietaisy klinikinis tyrimas - Gera Visas
bandymy praktika

MEDICINOS PRIETAISUY
KLINIKINIY TOLESNIY TYRIMY
. PO PATEIKIMO RINKAI GAIRES .
MEDDEV 2.12/2 Leid. 2 - VADOVAS GAMINTOJAMS IR Visas

NOTIFIKUOTOSIOMS

JSTAIGOMS

9. Perziuros istorija

Perzilros istorija

Perziaros Data CR# Autorius Pakeitimy apra8as Patvirtinta
1 2021 m. birzelio | 26258 | GM SSCP vykdymas O Taip, Sig
7d. versijg
notifikuotoji

jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.
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Perzitros istorija

Perzidros

Data

CR#

Autorius

Pakeitimy aprasas

Patvirtinta

2

2021 m.
gruodzio
16 d.

26669

GM

Atnaujinti 4, 5ir 6
skyriai, jtraukiant
naujausius
statistinius duomenis

O Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
lIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2022 m.
rugpjtcio 22
d.

27204

GM

Atnaujinta pagal
3556675 - Klinikiné
perziira - ,,Medical
comp“ - MDR 734736

Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
K.

[ Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2023 m. kovo
7 d.

27870

GM

Atnaujintas QA-CL-
200-1 3.00 versijos
Sablonas: turinj
suderinant su 4%
,DuraLock-C*
konfiguracija

Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.OO Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
lIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2023 m. kovo
7 d.

27871

GM

Papildyta didesnémis
,DuralLock-C

Taip, Sig
versijg
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Perziuros istorija

Perzidros

Data

CR#

Autorius

Pakeitimy aprasas

Patvirtinta

koncentracijomis*
(30,0 % ir 46,7 %) bei
papildanciais

(pvz., paskelbtos
literatiiros santrauka,
PMCF_DLOCK_211)

notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.OO Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
lIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2023 m.
rugpjucio 14
d.

28369

GM

Periodinis
atnaujinimas pagal
CER-001 Rev. E

O Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
K.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2023 m.
spalio 24 d.

28578

GM

Atnaujinta pagal MEB
apzvalga ir CER-001
E.1 red.

O Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
lIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2024 m.
birzelio 3 d.

29130

GM

Atnaujinta pagal MEB
apzvalga ir CER-001

F red.; 46,7 %
,DuraLock-C®*
gamyba nutraukta

O Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
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Perzitros istorija

Perzidros

Data

CR#

Autorius

Pakeitimy aprasas

Patvirtinta

Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
lIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

2024 m.
liepos 23 d.

29262

GM

Atnaujinta pagal MEB
apzvalga

O Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
K.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
lIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

10

2024 m.
rugséjo 24 d.

29342

GM

PMCIR-003 rezultaty
jtraukimas

Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
k.

O Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba
lIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

11

2025 m.
liepos 15 d.

25-
0016

GM

Periodinis
atnaujinimas pagal
CER-001 Rev. G

O Taip, Sig
versijg
notifikuotoji
jstaiga patvirtino
Sia kalba: angly
K.
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Perzitros istorija

Perzitros Data CR# Autorius Pakeitimy aprasas Patvirtinta

[ Ne, Sios
versijos
notifikuotoji
jstaiga
nepatvirtino, nes
tai yra lla arba

IIb klasés
implantuojamas
prietaisas.

Pridékite kopijg prie ,MDR dokumentacijos* (parasas ir data): | |
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