DROSIBAS UN KLINISKAS IEDARBIBAS APKOPOJUMS

SSCP-001

(4,0% un 30,0%) DuraLock-C® katetra blokéSanas risinajums

SVARIGA INFORMACIJA

Sis drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir paredzéts, lai nodro$inatu publisku
pieejamibu ierices droSuma un kliniskas iedarbibas galveno aspektu kopsavilkuma
atjauninatajai versijai.

Sis droSuma un kiiniskas iedarbibas kopsavilkums nav paredzéts, lai aizstatu lieto$anas
instrukciju, kas ir galvenais dokuments, lai nodroSinatu ierices drosu lietoSanu, ka art

nav paredzets, lai sniegtu diagnostiskus vai terapeitiskus ieteikumus paredzétajiem
lietotajiem vai pacientiem.

Attiecigie dokumenti
Dokumenta veids Dokumenta nosaukums / numurs
DHF 10010, 16012
“‘MDR dokumentacijas” | TD-001
datnes numurs

ParskatiSanas vesture

ParskatiSanas datums CR# Autors Izmainu apraksts Apstiprinats
1 2021. gada | 26258 | GM SSCP pielietojums 0 Ja, $o versiju
7. janijs ir apstiprinajusi
pilnvarota

iestade Sada
valoda: Anglu

1 Né&, So versiju
nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
[la klases vai llb
klases
implantéjama
ierice
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2 2021. gada | 26669 | GM Atjauninata 4, 5, 6 0 Ja, So versiju
16. sadala ar aktualo ir apstiprinajusi
decembris statistiku pilnvarota

iestade sada
valoda: Anglu

0 Ne, So versiju
nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
Ila klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

3 2022. gada | 27204 | GM Atjauninajums uz Ja, So versiju
22. 3556675 — Kliniskais | ir apstiprinajusi
augusts parskats — Medical pilnvarota

Comp - MDR 734736 | jestade $ada
valoda: Anglu
1 Né&, So versiju
nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
Ila klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

4 2023. gada | 27870 | GM Atjauninats Iidz QA- Ja, So versiju
7. marts CL-200-1 3.00. ir apstiprinajusi

versijas veidnei; pilnvarota

Satura pielagosSana 4 | jestade $3da

% DuralLock-C valoda: Anglu

konfiguracijai O Né, $o versiju
nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
Ila klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

5 2023. gada | 27871 | GM Pievienotas lielakas Ja, So versiju
7. marts DuralLock-C ir apstiprinajusi

koncentracijas (30,0 | pilnvarota

% un 46,7 %) un iestade $ada
atbilstosi kliniskie valoda: Anglu
pieradijumi O Neé, $o versiju
(pieméram, nav

publicétas literatiras
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kopsavilkums,
PMCF_DLOCK_211)

apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
lla klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

6 2023. gada
14.
augusts

28369

GM

Periodisks
atjauninajums
saskana ar CER-001
E versiju

0 Ja, So versiju
ir apstiprinajusi
pilnvarota
iestade sada
valoda: Anglu

0 Ne, So versiju
nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
Ila klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

7 2023. gada
24,
oktobris

28578

GM

Atjauninajums
saskana ar MEB
parskatu un CER-001
parsk. izd. E.1

0 Ja, So versiju
ir apstiprinajusi
pilnvarota
iestade sada
valoda: Anglu

0 Ne, 3o versiju
nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
Ila klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

8 2024. gada
3. janijs

29130

GM

Atjauninajums
saskana ar MEB
parskatu un CER-001
parsk. izd. F; 46,7 %
DuralLock-C®
razosana ir
partraukta

O Ja, So versiju
ir apstiprinajusi
pilnvarota
iestade sada
valoda: Anglu

0 Ne, So versiju
nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
Ila klases vai llb
klases
implantéjama
ierice
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2024. gada
23.
julijs

29262

GM

Atjauninajums
saskana ar MEB
parskatu

0 Ja, So versiju
ir apstiprinajusi
pilnvarota
iestade $ada
valoda: Anglu

0 Ne, So versiju
nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
Ila klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

10

2024. gada
29.
augusts

29342

GM

PMCIR-003 rezultatu
ieklausana

Ja, So versiju
ir apstiprinajusi
pilnvarota
iestade Sada
valoda: Anglu

1 Né&, So versiju
nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
[la klases vai llb
klases
implantéjama
ierice

11

2025. gada
15. jalijs

25-
0016

GM

Periodisks
atjauninajums
saskana ar CER-001
G versiju

0 Ja, So versiju
ir apstiprinajusi
pilnvarota
iestade sada
valoda: Anglu

O Ne, So versiju
nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
Ila klases vai llb
klases
implantéjama
ierice
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LIETOTAJIEM / VESELIBAS APRUPES PROFESIONALIEM

Turpmaka informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apripes specialistiem.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

lerices tirdzniecibas
nosaukums(-i)

4,0% Duralock-C® katetra slégSanas skidums
30,0% DuralLock-C® katetra slegSanas Skidums

RazZotaja nosaukums un
adrese

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

Razotaja vienotais
registracijas numurs (VRN)

US-MF-000008230

Pamata UDI-DI

00884908100ME

Mediciniskas ierices
nomenklatiras apraksts /
teksts

A02010701 — iepriek$ uzpilditas Slirces ar sterilu fiziologisko
skidrumu

lerices klase

[l klase saskana ar Eiropas Medicinisko iericu regulas ES
(MDR) 2017/745 VIl pielikuma 14. noteikumu

Datums, kad tika izdots
ierices pirmais CE
sertifikats

(4,0% un 30,0%) DuraLock-C sakotnéji tika pardots ampulas.
DNV pirmoreiz apziméja 30,0% DuralLock-C ar CE markéjumu
2008. gada oktobrT un DNV pirmoreiz apziméja 4,0%
DuralLock-C ar CE markéjumu 2010. gada septembrt.

Péc tam (4,0% un 30,0%) DuralLock-C tika ievietots ieprieks
uzpilditas $lircés. Visas (3) DuralLock-C ieprieks uzpilditas
Slirces ar DNV palidzibu ieguva CE mark&umu 2012. augusta.
Sobrid pilnvarota iestade ir BSI (4,0% un 30,0%) DuralLock-C
paslaik tiek pardots vienigi ampulas.

Pilnvarota parstavja
nosaukums un VRN

Eiropas reguléjuma eksperts

Medical Product Service GmbH(MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Vacija

VRN: DE-AR-000005009

Pilnvarotas iestades
nosaukums un vienotais
identifikacijas numurs

BSI Niderlande
NB2797

SSCP aptver §adas ierices:

Kataloga kods

Apraksts

PFDLC504

4,0% DuralLock-C® katetra slégSanas Skidums 4,0 % trinatrija citrata dihidrats

PFDLCS530

30,0% DuralLock-C® katetra slégSanas Skidums 30,0 % trinatrija citrata dihidrats
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2. lerices paredzétais lietojums

Paredzétais
lietojums

(4,0% un 30,0%) DuralLock-C® katetra slégSanas Skidums paredzéts
lietoSanai pieaugusiem pacientiem ar implantétu hemodializes katetru,
kas tiek lietots regulari un kura nepiecieSams starp proceddram uzpildtt
lGmena “neizmantoto telpu”, lai saglabatu katetra caurlaidibu un vadoties
péc kvalificéta veselibas specialista noradijumiem. DuraLock-C® katetra
slégSanas Skidumu ir paredzéts aspirét pirms arstéSanas, un to nedrikst
injicét asinsrité.

Indikacijas

(4,0% un 30,0%) DuralLock-C® katetra slégSanas Skidums paredzéts
lietoSanai, lai saglabatu hemodializes katetru caurlaidibu.

Mérkgrupa:

(4,0% un 30,0%) DuraLock-C® katetra slegSanas Skidums paredzéts
lietoSanai pieaugusiem pacientiem ar implantétu hemodializes katetru,
neatkarigi no dzimuma vai rases, un kuram nav kontrindikaciju. (4,0% un
30,0%) DuralLock-C® katetra blokéSanas Skidums nav paredzéts
lietoSanai pediatrijas pacientiem.

Kontrindikacijas

Pacientiem ar zinamu vai iesp&jamu alergiju vai hipersensitivitati pret

un/vai ierobezojumi | trinatrija citratu.

3. lerices apraksts

"
W & @ 4
38

sddyg

Attéls 1: Attéls ar DuralL.ock-C® 4,0% un 30,0% Slircém

Duralock-C® katetra blokéSanas Skidrums tiek piegadats caurspidiga,
ieprieks uzpilditaja Slircé atrodas sterils, caurspidigs un bezkrasas
Skidums, kura sastava ir natrija citrats; pH tiek reguléts ar citronskabi
DuralLock-C® katetra blokéSanas Skidums ir paredzéts 1stermina lietoSanai
24 — 72 stundas ka katetra blokéSanas Skidums. Trinatrija citrats ar
DuraLock-C® katetra blokéSanas Skidumu aizsarga pret trombu

laerll'gizts veidoSanos parversot jonizétu kalciju SkistoSa kompleksa. Kalcijs ir
P integrals jons, kas iesaistits trombu veidoSanas kaskadé. Vietéja kalcija

nonems$ana ar citrata palidzibu pasarga no trombu veidoSanas lidzfaktoru,
X faktora un protrombina aktivacijas un fibrina gala veidoSanas. Sistémiska
antikoagulacija nenotiek. Saturs ir sterils un nav pirogéns, ja iepakojums
nav atverts vai bojats. Sterilizéts ar gamma starojumu.
[ | DuraLock-C® 4.0% | DuraLock-C® 30.0% | DuraLock-C® 46.7% |

Dokumento numeris: SSCP-001 Dokumento perzitira: 11

4.00 versija QA-CL-200-1 (6 lapa no 24)




Sastavs

Maisina ietilpst: (2)

3 ml Slirces ar/ 2,5 ml
trinatrija citrata
dihidratu, 40 mg/mi
Skiduma ietilpst:
Trinatrija citrata
dihidrats, citronskabe,
anhydrous, Odens

Maisina ietilpst: (2)

3 ml §lirces ar/ 2,5 ml
trinatrija citrata
dihidratu, 40 mg/mi
Skiduma ietilpst:
Trinatrija citrata
dihidrats, citronskabe,
anhydrous, Odens

Maisina ietilpst: (2)

3 ml §lirces ar/ 2,5 ml
trinatrija citrata
dihidratu, 467 mg/ml
Skiduma ietilpst:
Trinatrija citrata
dihidrats, citronskabe,
bezlidens citronskabe,

ddens
Sterils, Skidrs un bezkrasains Skidums, kura sastava ir natrija citrats
Tas tiek piegadats caurspidiga, ieprieks uzpildita Slircé, kas iepakota maisina
pH pH tiek reguléts ar citronskabi.
lepriek$€jas paaudzes
nosaukums

Atskiribas no Sis ierices

DuraLock-C® originali pardod 5 ml

Duralock-C® katetra blokéSanas ampulas. lerices tiek pardotas ka

lepriek$éejas risinajums ieprieks uzpilditas Slirces kops

paaudzes / 2012. gada augusta.

varianti 46,7 % DuralLock-C® razoSana tika
partraukta 2024. gada maija. lerices
kliniska izvértéSana turpinasies lidz

46,7% DuralLock-C® ierices glabasanas Iaiks beigam un
paredzamajam kalpoSanas laikam, kas
noslégsies péc 2026. gada 9. februara.
Piederuma nosaukums Piederuma apraksts

Aksesuari,

kurus

paredzeéts lietot

kopa ar N/A N/A

DuraLock-C

4,0% un 30,0%

Citi piederumi lerices vai produkta nosaukums | lerices vai produkta nosaukums
vai produkti,
kurus
paredzeéts lietot
kopa ar
DuralLock-C
4,0% un 30,0%

N/A N/A

4. Riski un bridinajumi

Komplikacijas un nopietni nevélami notikumi, kas saistiti ar DuraLock-C® katetra
slégSanas Skiduma lietoSanu, ir reti, un biezi vien ir saistiti ar netiSu tieSu produkta

Atlikusie infdziju, rGpigi neievérojot noradijumus par lietodanu, Tpasi attieciba uz

riski un uzpildiSanas apjomu. DuraLock® katetra slégSanas Skiduma eso$a trinatrija citrata
neveélama komplikacijas galvenokart ir saistitas ar hipokalcieémijas sistémisko ietekmi.
iedarbiba Sistémiskas hipokalciémijas un citu citrata ierosinatu vielmainas traucéjumu

simptomi var ietekmét sirdsdarbibu un var izraisit smagu sirds aritmiju. Var rasties
arT nopietna asinoSana. Pacienti, kuriem bieZi lieto DuraLock-C® katetra slégSanas
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Skidumu, parasti cieS no terminalas nieru mazspéjas, kuras klatbatne var mainit
cirkulejo3a kalcija ITmeni, un tadejadi trinatrija citrata inflzijas ietekme var bat
izteiktaka neka veselam individam.

Neskatoties uz katetra slegSanas Skiduma instiléSanu saskana ar lietotaja
noradijumiem, var notikt neliela katetra slegSanas Skiduma izSlakstiSanas, kas
izraisa 1slaicigas un parasti vieglas blakusparadibas. Nejausa parmériga injekcija ir
bijusi saistita ar smagu sirds aritmiju, un no tas jaizvairas. Medcomp® ir ieviesis
riska parvaldibas procesus, lai proaktivi noteiktu un iesp&jami mazinatu Sos riskus
bez negativas ietekmes uz ierices ieguvumu-—riska profilu. Péc riska mazinaSanas
pasakumiem, 81 produkta lietoSanai nenovérstu risku un blakusparadibu
iesp€jamiba paliek. Tas ir jaizverté salidzinajuma ar DuraLock-C® katetra
slegSanas Skiduma paredzéto klinisko ieguvumu.

Atlikusa kaitéjuma veids lespéjamie negativie notikumi, kas
saistiti ar kaitejumu

Nevélama reakcija* Disgézija
Hipotensija
Parestézija
Periorals notirpums

Gaisa embolija Gaisa embolija

Alergiska reakcija Alergiska reakcija
Implantétas ierices nepanesamibas
reakcija

AsinoSana AsinoSana

Sistémiska antikoagulacija
Neizskaidrojama trombopénija

Sirdsdarbibas traucéjumi Sirds apstasanas
Sirds aritmija
Sirdsdarbibas trauc&jumi

Infekcija Bakterémija
Septikémija
Tromboze Katetra obstrukcija

Centrala venoza tromboze

Fibrina vairoga formacija

Ldmena tromboze

Zematsleégas kaula vénas tromboze
Asinsvadu tromboze

Citas komplikacijas Muskulu krampji

Slikta dusa

Krampji

Tetanuss

Ar pieeju asinsvadiem parasti
saistiti riski

Lietotaja ievainojums

lespéjamas blakusparadibas, kas saistitas ar citratu DuraLock-C® katetra
blokéSanas Skiduma, kas nekavéjoties seko Skiduma ievietosanai, parasti ir
parejoas un ilgst 1-3 mindtes, ir $adas:

Dokumento numeris: SSCP-001 Dokumento perzitira: 11
4.00 versija QA-CL-200-1 (8 lapa no 24)



hipotensija

pirkstu tirpSana (parestézija)
metaliska gara (disgézija)
periorals notirpums

Par STim blakusparadibam publicétaja literattra zinoto reizu skaits ir no 1,1 uz 1 000
katetra dienam I1dz 3,72 uz 1 000 katetra dienam.

Par nopietniem nevélamiem notikumiem, tostarp sirds aritmiju, ir zinots reti.

4,0% DuralLock-C® atlikuSo risku kvantifikacija

PMS sidzibas (2019.
Pacienta atlikusa gada 1. janvaris — 2025. PMCF notikumi
kaitejuma gada 30. aprilis
kategorija Pardotas vienibas: Peétitas vienibas: 13 647***
5971 879 Katetra gadijumi: 161
% iericu % ieriéu
Nevélama reakcija™* Nav zinots 0,073%
Alergiska reakcija Nav zinots Nav zinots
AsinoSana Nav zinots Nav zinots
Cardiac Event Nav zinots Nav zinots
Embolija Nav zinots Nav zinots
Infekcija Nav zinots 0,029%
Tromboze Nav zinots 0,103%

**Visi negativas reakcijas notikumi ir “hipotensija”, zinota no PMCF aktivitates PMCF_DLOCK_214.
Nav zinams, vai tas ir saistitas ar DuralL.ock-C® jevietoSanu.
***Precizs ievietoSanas skaits (pétitas vienibas) no PMCF aktivitates PMCIR-003 ir aprékins, kas
balstits uz formulu “katetra dienas / 3.

30,0% DuralLock-C® atlikuso risku kvantifikacija

PMS sudzibas (2019.
Pacienta atlikusa gada 1. janvari — 2025. PMCF notikumi
kaitejuma gada 30. aprili)
kategorija Pardotas vienibas: Pétitas vienibas: 509 982***
5758 079 Katetra gadijumi: 11 006
% ieriu % ieri€u
Nevélama reakcija** Nav zinots 0,039%
Alergiska reakcija Nav zinots 0,002%
Asino$ana 0,00002% 0,012%
Sirdsdarobas Nav zinots 0,001%
raucéjumi :
Embolisms Nav zinots 0,0002%
Infekcija Nav zinots 0,21%
Tromboze Nav zinots 0,398%

**Nevélamu reakciju notikumi ietver ,Hipotensiju®, par ko zinots no PTKP aktivitates

PMCF_DLOCK_214 un ,Parestéziju”, par ko zinots no PTKP aktivitates PMCIR-003. Nav zinams, vai
tie ir saistiti ar DuralLock-C® instiléSanu.
***Precizs ievietoSanas skaits (pétitas vienibas) no PMCF aktivitates PMCF_DLOCK_211 un PMCIR-
003 ir aprékins, kas balstits uz formulu “katetra dienas / 3”.
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Bridinajumi
un
piesardzibas
pasakumi

Visi bridinajumi un piesardzibas pasakumi ir izskatiti attieciba pret riska analizi,
PMS un lietojamibas testéSanu, lai parbauditu dazadu informacijas avotu
konsekvenci.

Bridinajumi, kas uzskaititi DuralLock-C® katetra slegSanas lietotaja instrukcija ir $ada:

Neinjicgjiet katetra slegSanas Skidumu asinsrité. Nejausa DuralLock-C®
intravenoza ievadiSana var izraisit nopietnus nevélamus notikumus, ka
aprakstits sadala ,IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS®. Tikai gadijum3, ja
katetra disfunkcijas dél slégSanas Skidumu nevar aspirét, neskatoties uz
maksimalajam palém, var ripigi apsvért méginajumu injicét 0,1-0,2 ml
DuraLock-C® limena satura, bet tikai ar Iénu atrumu vairakas minates,
vienlaikus ripigi uzraugot pacientu. Péc tam javeic turpmaki katetra
slégSanas skiduma aspiracijas méginajumi (skatiet sadalas Bridinajumi
pédéjo punktu).

Nelietot, kad precizs katetra lUmena apjoms nav zinams.
Neievadit vairak skidruma ka zindmais katetra limena apjoms.
Nelietot tieSu intravenozu ievadiSsanu un nepievienot inflzijai.

Nelietot, ja ieprieks iepilditie Slirces Skidrumi ir blavi, tas ir sadalijies,
norasojis, izbaléjis vai notikusi nopltde.

Nelietot, ja Slirces uzgalis nav pievienots, vai tas ir bojats.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai deriguma termins atrodas uz
maisina un Slirces markéjums ir beidzies.

Nelietojiet atkartoti. Tikai vienreiz€jai lietoSanai. Atkartoti lietojot vienreizéjas
lietoSanas ierices pastav potencials piesarnosanas risks. Tas var izraisit
pacienta infekciju, kas var izraisit pacienta vai lietotaja slimibu vai navi.

Neieskalojiet esoSo katetra slégSanas Skidumu pacienta. Tikai gadijuma3, ja
katetra disfunkcijas dé| slegSanas Skidumu nevar aspirét, neskatoties uz
maksimalajam palém, var ripigi apsvért méginajumu injicét 0,1-0,2 ml
DuraLock-C® |imena satura, bet tikai ar [enu atrumu minates laika,
vienlaikus rapigi uzraugot pacientu. Péc tam javeic turpmaki katetra
slégSanas Skiduma aspiracijas méginajumi. Ja abus [imenus nevar aspirét,
nogaidiet dazas minates starp pirmo un otro limenu. Ja pacientam piemin
blakusparadibas, kas aprakstitas sadala ,|ESPEJAMAS
BLAKUSPARADIBAS®, injekcija ir japartrauc.

Bridinajumi, kas uzskaititi Dural.ock-C® katetra slegSanas lietotaja instrukcija ir $ada:

Pacientiem ar smagu aknu mazspéju vai ievérojami samazinatu muskulu
perfuziju apsveriet vienu vai vairaku $adu iejauk§anos kombinaciju:
izmantojot zemakas trinatrija citrata koncentracijas, Tstenojot cieSu kontroli
attieciba uz samazinatu citrata klirensu vai izmantojot cita veida slégSanas
skidumu. Sados gadijumos ir stingri ieteicama mediciniska konsultacija.

Pacientiem ar hipokalcémiju vai hipomagnémiju 30,0 % DuraLock-C®
jalieto piesardzigi. Apsveriet vienu vai vairaku $adu iejaukSanos
kombinaciju: izmantojot zeméakas trinatrija citrata koncentracijas vai
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izmantojot cita veida slégdanas $kidumu (Honore et al., 2018). Sados
gadijumos ir stingri ieteicama mediciniska konsultacija.

e Ja pacients zino par blakusparadibam, kas uzskaititas sadala
JESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS®, $ie simptomi var bat saistiti ar
samazinatu efektivo katetra uzpildisanas tilpumu, ko, iespéjams, izraisa
biofilma vai tromba gals. Sados gadijumos apsveriet iesp&ju pakapeniski
samazinat slégSanas tilpumu par 0,1 ml katra sesija un turpinat uzraudzit,
vai pacientam nerodas simptomi.

o Ja katetrs nav pietiekami noslégts, var veidoties trombi un rasties tromboze.
o LietoSana tikai pieaugusiem pacientiem.
e |zmantojiet aseptisku metodi.

o Lietot tikai péc receptes un lietot prasmigam vai apmacitam medicinas
specialistam.

o Pirms lietoSanas nodroSiniet, ka katetra Iimens, pagarinajumi un Luera
dalas nav saplaisajusas, piebriedusas vai nav citu bojajuma pazimju pirms
un péc katra arstéSanas seansa.

e Jarodas kontakts ar adu, notiriet atbilstosi iestades procedaram.

o Balstoties uz eksperimentaliem dzivnieku pé&tijumiem un ierobezotu
daudzumu cilvéka pétijumu, nav paredzeéts, ka citronskabe varétu palielinat
iedzimtu defektu risku (Reprotox 2020). Jaatzime, ka DuraLock-C® nav
parbaudits gratniecém un/vai barojoS§am matém.

Citi
atbilstosi
droSibas
aspekti
(pieméram,
lauka
droStbu
korigéjosas
darbibas,
utt.)

Visparéjas stdzibas / pardosanas raditaji laika posma no 2024. gada 1. maija lidz
2025. gada 30. aprilim DuraLock-C® katetra slégSanas Skidumam ir uzskaititi péc
koncentracijas:

4,0% DuralLock-C®: Bija 0 sudzibas par 1 579 564 pardotajam vientbam, kas dod
kopéjo stdzibu procentu 0,000%.

30,0% DuraLock-C®: Bija 0 sudzibas par 177 340 pardotajam vienibam, kas dod
kopéjo stdzibu procentu 0,000%.

46,7% DuralLock-C®: Bija 0 stdzibas par 78 660 pardotajam vienibam, kas dod
kopé&jo stdzibu procentu 0,000%.

Laika posma no 2024. gada 1. maija 2025. gada 30. aprilim bija O zinojami
notikumi (nav zinots ES regiona). Nebija neviena ar navi saistita gadijuma. So
notikumu rezultata parskata perioda laika ierice netika atsaukta un netika veiktas
lauka dro$ibu korigéjoSas darbibas.

5. Kiliniska izvertéjuma kopsavilkums un péctirgus kliniska peckontrole (PTKP)

Ar I1dzigu ierici saistito klinisko datu kopsavilkums.
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ROESIHS Lietotaju aptaujas
Koncentracija Khiniska literatara | PMCF dati | gadijjumu .
. atbildes
skaits
4,0% DuralLock-C® 0 161 161 27
30,0% DuraLock-C® 10 689 11 006 11 006* 31

*10 689 gadijumi no PTKP_DLOCK 214 un Miller et al., 2025 ir no ta paSa pétijjuma, bet ir attéloti gan
kliniskaja literatdra, gan PTKP datos.

Gadijumu skaits norada uz kopéjo katetru skaitu, kas tiek izmantots kopa ar DuraLock-C® katetru
slégSanas Skidumu. Péc aptuveniem aprékiniem PMCF aktivitates ir balstitas uz 13 647 4,0%
DuralLock-C® ievadisanas gadijumiem un 509,982 30,0% DuralLock-C® ievadiSanas gadijumiem.

Kliniska iedarbiba un droSiba tika mérita, izmantojot parametrus, kas ietver, bet neaprobezojas ar aiztures
laiku un nevélamo notikumu procentu. Nebija neparedzétu nevélamu notikumu vai daudz citu nevélamu
notikumu, kuri bGtu noteikti kada no kliniskajam aktivitatem.

Ar ierici, ltldzigu ierici, vai, ja attiecinams, abam iericém saistito klinisko datu kopsavilkums
(ja attiecinams).

Ekvivalenta ierice netika izmantota ierices kliniskaja izvértésana.

Klinisko datu kopsavilkums no pirmstirdzniecibas izpétes (ja attiecinams)

lerices kliniskaja izvérteéSana netika izmantotas pirmstirdzniecibas kliniskas ierices.

Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja attiecinams:

Avots: Publicétas literaturas kopsavilkums

Klinisko pieradijumu literatliras mekléjumos nav atrasti raksti, kas saistiti ar DuraLock-C® 4,0 %, un
ir atrasts viens retrospektivs pétijums (Miller et al., 2025), kas attiecas uz DuraLock-C® 30,0 %, kas
atspogulo 10 689 specifiskus gadijumus. Miller et al., 2025 analizé tos paSus gadijumus ka
PMCF_DLOCK_214. Razotajam ir zinami tris publicéti literatlras raksti, kas parstav 303 46,7 %
DuralLock-C® (razo$ana partraukta 2024. gada maija) specifiskus gadijumus. Raksti ietver divus
randomizeétus, kontrolétus pétijumus (Power et al., 2009, Hermite et al., 2012) un vienu retrospektivu
kohortas pétijumu (Parienti et al., 2014).

Bibliografija:

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: A randomized clinical trial.
Intensive Care Med. 2012;38(2):279-285. doi:10.1007/s00134-011-2422-y.

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

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

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

Avots: PMCF_DLOCK_211
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Niderlandes 2021A datu zinojums ir paredzéts, lai novértétu drosibas un iedarbibas rezultatu
informaciju no savaktajiem datiem par Medcomp Long-Term Hemodialysis (ilgtermina hemodializes)
katetru, Tstermina hemodializes katetru un 30.0% Duralock-C blokéSanas Skiduma izmantoSanu ES
MDR kliniskaja izvértésana. Sie rezultatu vértéjumi ietver kaveésanas laiku, iemeslus nonemsanai,
izejas punkta infekcijas raditajus, ar katetru saistitas asins plismas infekcijas (CRBSI) raditajus un ar
katetru saistitas vénu trombozes (CAVT) raditajus. Produktu grupas identifikacijas informacija bija
ieklauta arT savaktajos datos. Datu kopu nodrosinaja Marsels S. Veimers (Marcel C. Weijmer), PhD,
iek$&jo slimibu un nefrologijas nodalas vaditajs OLVG, Amsterdama, Niderlandé. Datu kopu veidoja
secigi gadijumi no 2010. gada janvara lidz 2019. gada oktobrim.

Tika savakti vismaz dalé&ji dati par 315 katetriem, kas regulari tika noslégti ar 30,0% Duralock-C
katetra slegSanas Skidumu. 27 no Siem katetri bija ilgtermina (tunela, ar armattru) hemodializes
katetri un 288 bija Tstermina (bez tunela, bez armatiiras) hemodializes katetri. Ar katetriem saistitas
asins plismas infekcijas raditajs bija 0,48 uz 1 000 katetra dienam ilgtermina hemodializes katetra
kohortai un 0,73 uz 1 000 katetra dienam Tstermina hemodializes katetra kohortai. Zinojums
pielidzinaja ar katetru saistitos vénu trombu raditajus urokinazes blokésanas gadijumu skaitam, kas
tika atklats datubazé, kas |lava katetru, kas bija saistits ar venozo raditaju 1,79 uz 1 000 katetra
dienam ilgtermina hemodializes katetra kohortai un 4,90 uz 1 000 katetra dienam istermina
hemodializes katetra kohortai. Datu kopa koncentréjas uz plismas problemam, bet ne uz 3o
problému etiologiju — kas var bat saistita ar nepareizu gala poziciju, gala parvietoSanos, katetra
saliek$anos, fibrina apvalka veidoSanos vai trombu veidoSanos.

Avots: PMCF_DLOCK_214

Duralock-C EuClIiD (European Clinical Patient Surveillance Database) datu savak3anas zinojums ir
paredzéts, lai novértétu savakto iedarbibas rezultatu informaciju un parskatitu pastavos$o drosibas
informaciju par 4,0% un 30,0% Duralock-C katetru sléegSanas Skiduma lietoSanu ES MDR kliniskaja
vértéSana. EuCliD uztur Fresnius Medical CAre.

Realie DuraLock-C lietoSanas iedarbibas dati tika mériti salidzinajuma ar iespé&jamajiem
pienemsanas kritérijiem, kas bija atvasinati no jaunakajiem droSibas un iedarbibas rezultatu
pasakumiem, kas aprakstiti publicétaja literatdra. Sie pienemsanas kritériji tika balstiti uz literattras
rezultatu datu ticamibas intervala sliktaka gadijuma robezu un tadéjadi atspogulo zemako
pienemamibas [imeni. Lielaka dala no informacijas attiecas uz DuralLock-C 30,0 % (18 162 katetri

10 689 pacientiem), bet taja ietilpa arT ievérojams skaits DuraLock-C 4,0 % (217 katetri

157 pacientiem) un partrauktais DuralLock-C 46,7 % (206 katetri 143 pacientiem). cST informacija tika
salidzinata arT ar lielu datu kopu, kas attiecas uz ne-Duralock-C katetru slégSanas skidumu (65 144
katetri 40 554 pacientiem). Kopuma zinojums apkopo informaciju, kas attiecas uz 9 682 587 katetra
dienam un 3 461 027 katetru slégSanas Skiduma ievadiSanas gadijumiem 25 valstis populacijas, kas
parstav kopéjo pacientu populaciju ar implantétiem hemodializes katetriem, kam tiktu ievadits katetru
slegSanas Skidums.

Procentu attieciba necenzétiem (0,6) un cenzétiem (0,53) nevélamiem notikumiem, salidzinot
DuraLock-C un citus slégSanas Skidumus apstiprina, ka DuraLock-C atbilst jaunakajam prasibam
attieciba uz droSibu. Visas tris DuralLock-C koncentracijas kopa nemot, divi nevélami notikumi
parsniedza minimalo publicétaja literatira atrodamo raditaju. “Pacients nevaréja piedalities” tika
uzskatits par cenzeétu nevélamu notikumu, jo tas nebija saistits ar ierices droSibu un iedarbibu;
raditajs (2,43 events uz 1 000 katetra dienam) bija arT zem publicétaja literatdra noradita maksimala
raditaja (3,72 notikumi uz 1 000 katetra dienam). “Vajas asins plismas” raditajs (1,58 notikumi uz

1 000 katetra dienam) bija art zem maksimala raditaja, kas tika atrasts publicétaja literatira.
Kopuma, ar plismu saistitas komplikacijas un ar katetru saistiti vénu trombu (CAVT) raditaji bija
jaunakajam prasibam atbilstoSo parametru robezas.
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Tika konstatéts, ka ar katetru saistitas asinsrites infekcijas (CRBSI) un ar katetru saistitie vénu trombi
(CAVT) atbilda musdieniguma standartiem atbilstoSiem droSuma un veiktspéjas iznakumu mérisanas
parametriem (atspogulojot zemako pienemamibas [imeni, ka to noteicis razotajs) visas tris
DuralLock-C koncentracijas atseviski un kopa. CRBSI un CAVT raditaji apstiprina, ka DuraLock-C
atbilst prasibam iedarbibas zina.

Avots: DuralLock-C® apsekoSanas zinojums

DuralLock-C® apseko$anas plans bija nodroSinat konsekvenci veidojot parskatus, sadalot parskatus
un analiz€jot savaktos datus. Rezultati tiek parskatiti un ievaditi tabulas, lai nodroSinatu, ka produkts
saglaba drosibu un efektivitati, ja to lieto atbilstosi noradijumiem. Aptauja tika izplatita visu to klientu
vidl, kas bija pasitijusi DuraLock-C® laika posma no 2017. gada 1. julija ldz 2018. gada 31. jalijam.
Medcomp sagaidija 90% pozitivu atbilZzu procentu par droSibas un efektivitates jautajumiem,
balstoties uz vismaz 10% atbilzu no visam nosutitajam anketam.

Produkta izplatitaji DuraLock-C® anketu nosutija elektroniski kliniskajiem specialistiem, kuri izmanto
produktu visa pasaulé. Uz anketu tika sanemtas atbildes no 76 kliniskajiem specialistiem no 24
valstim, tostarp, Australijas, Bermudu salam, Kanadas, Horvatijas, Ekvadoras, Somijas, Vacijas,
Griekijas, Holandes, Irijas, Italijas, Kuveitas, Malaizijas, Meksikas, Panamas, Filipinam, Portugales,
Saudi Arabijas, Singapiras, Dienvidafrikas, Zviedrijas, Sveices, Apvienotajiem Arabu emiratiem un
Apvienotas Karalistes. DuralLock-C® parskatiSanas zinojums tika pabeigts 2018. gada 17.
septembrr.

Parskata atbilzu sadalijums atbilstoSi koncentracijai bija $ads:

e 4,0% DuralLock-C® katetru slegSanas skidums — 26 atbildes
e 30,0% DuralLock-C® katetru slégSanas Skidums — 30 atbildes

Turpmak uzskaititi aptaujas atbilzu rezultati, salidzinot ar to prognozéto minimalo atbilZzu biezumu,
kas tika definéts DuralLock-C® aptaujas protokola.

Jautajums Paredzamais Anketas rezultati Pamatojums (ja prognozétais
minimalais minimalais atbildes biezums nav
atbildes sashniegts)
biezums

Vai jums bija kadas | > 85% né 97.3% né N/A

grutibas pievienot
Slirci katetram vai
ievadrtt Skidrumu
katetra ldmena?

Vai jus lietojat >90% ja 88,1% ja No 10 respondentiem, kuri nenoradija
DuralLock-C®, lai “ja”, atbildot uz So jautajumu: 9 kliiniskie
novérstu ar katetru specialisti vienalga atbildeja, ka

saistitu trombozi, produkts ir droSs un efektivs, 1
saglabajot katetra kiiniskais specialists neatbildéja uz $o
caurlaidibu? jautajumu. Nosléguma, lai gan netika

sasniegts 90% pozitivu atbilzu raditajs,
DuralLock-C® produkta iedarbiba ir
atbilstoSa paredzétajam.

Vai maisini ar > 85% ja 88,1% ja N/A

iepriek$ uzpilditam
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Slircém palielina
efektivitati?

Vai apjoma > 85% ja 94,7% ja N/A
marké&jums uz
Slircém novers
parmerigu
uzpildisanu, precizi
identificéjot
uzpildisanas
apjomu?

Vai ar krésam > 85% ja 96,0% ja N/A
kodétie uzgali
nodroSina droSaku
[Gmenu uzpildiSanu?

Zinamas N/A — droSibas | Kardiovaskulari N/A
komplikacijas informacijas traucéjumi, kiiniska
identificéSana specialista radits

savainojums,
parestézija, asinosana,
alergiska reakcija,
tromboze

Novertéjiet kopé&jo >90% pozitiva 97,3% pozitiva atbilde N/A
DuralLock-C® atbilde
droSibu un iedarbibu

Avots: PMCF_DLOCK_213

Pétijuma mérkis ir parbaudit visu DuraLock-C® katetru slégsanas Skiduma koncentraciju in vitro
pretmikrobu iedarbibas potencialu. Medcomp, ar NAMSA palidzibu, radija tehniskos dokumentus, lai
kontekstualizétu un piemérotu zinatnisko narativu pretmikrobu in vitro pétijumam
(PMCF_DLOCK_213, NAMSA Project # US033993).

“Antimicrobial Activity and Safety of the Following Dialysis Catheter Locking Solutions: 4.0%
DuralLock-C®, 30.0% DuralLock-C®, 46.7% DuralLock-C® and Heparin. A Comprehensive
Evaluation”, kura tika konstatéts, ka trinatrija citrata dihidrata Skidumi, kas pieejami k& DuralLock-C®
ir efektivi, lai novérstu baktériju biolpléves veido$anos dializes katetros. Trinatrija citrata dihidrata
DuraLock-C® skidumi, kas iz8Kidinati 4,0%, 30,0% and 46,7% masas attieciba pret tilpumu bija loti
efektivi, lai samazinatu mikroorganismu sp€ju kolonizét un veidot bioplévi, testéjot tieSu kontaktu ar
katetriem $aja pétijuma. Sis ir pirmais pétijums, kas zino par trinatrija citrata dihidrata tie3o spéju tiesi
ietekmét dzivotspéju mikroorganismiem, kuri ir kolonizéjusi katetra virsmu. Sis pétijums talak parada,
ka mikroorganismu spéja kolonizét katetrus ir atkariga no sugas un katetra materiala. Trinatrija
citrata dihidrata Skidumam klmiski izmantotas koncentracijas var bat ierobezota vértiba pret MRSA,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Enterococcus faecalis un Escherichia coli.
Pseudomonas aeruginosa un Candida albicans dzivotspéja ir loti atkariga no trinatrija citrata
dihidrata Skiduma uznémibas mazinasanas.

Avots: PMCF_DLOCK_212

Pétijuma mérkis ir parbaudit visu DuraLock-C® katetru slégSanas Skiduma koncentraciju in vitro
pretmikrobu iedarbibas potencialu. Medcomp ar NAMSA, izveidoja tehniskos dokumentus, lai
kontekstualiz&tu un piemérotu zinatnisko narativu in vitro asinsrites analizei (PMCF DLOCK_212, APS
pétijuma ID QOI001-HE29).

“Evaluation of Dialysis Catheter Locking Solutions Using Multiple Concentrations of DuraLock-C®
Compared to Heparin with an Innovative in-vitro Test Method for Antithrombotic Activity,” kas izmanto
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in vitro asinsrites analizes atklajumus (APS Study ID QOI001-HE29) secinaja, ka visas DuraLock-C®
koncentracijas vienfazes aktivitaté iedarbojas atbilstosi paredzétajam. DuraLock-C® bija aktivs,
salidzinot ar kontrolem visas koncentracijas, un abu augstako koncentraciju veiktspéja bija vienada,
bet labaka par zemako. Medikamentiem vai savienojumiem ar daudzfazu reakciju (pieméram,
heparinam) ir daudz sarezgitak paredzét kliniskos rezultatus. DuralLock-C® ir efektiva alternativa
heparinam ka slégSanas Skidumam.

Avots: PMCIR-003

Tris pétijuma centros tika noradits ieklaut trisdesmit pacientus un apkopot konkrétus datus. Katra
vieta tika novérota viena no trim DuraLock-C® koncentracijam. RandomizéSana netika veikta.
NovéroSanas periods bija devindesmit dienas ar primaro mérkparametru ar katetru saistitai asinsrites
infekcijai un sekundarajiem mérkparametriem, tostarp katetra caurejamibu un katetra disfunkciju.

Tika sasniegti $adi piesaistes kopskaiti: 4,0 % DuraLock-C® 4 pétamas personas, 30,0 % DuralLock-
C®: 2 pétamas personas. 46,7 % DuraLock-C® 12 pétamas personas (11, kam tika uzsakta
arstéSana). Zinotie NNN bija katetra disfunkcija (1 notikums 4,0 % grupa un 1 notikums 30,0 %
grupa), peritoneala karcinoze (1 notikums 4,0 % grupa) un parestézija (1 notikums 30,0 % grupa).
Pétnieks ka saistitu ar DuraLock-C noteica tikai parestéziju. NN, kas aprakstiti ka iespéjami saisttti ar
ierici, bija katetra oklGzija (1 notikums 4,0 % grupa) un fibrina apvalka veidoSanas katetra

(1 notikums 30,0 % grupa). Ta ka dati ir ierobezoti, jo trukst ieprieks definétu atlases mérku,
rezultatiem ir ierobezota nozime DuraLock-C® 4,0 %, 30,0 % un 46,7 % droSuma un veiktspé&jas
noveéertésana.

Kliniskas droSibas un iedarbibas kopsavilkums

DuralLock-C katetra slégSanas Skidumam ir pieradita hemodializes katetra caurejamiba starp
arstésanas proceduram, laujot turpinat katetra lietoSanu. Nav pétijumu, kas lautu tiesi salidzinat
DuralLock-C® atskirigo stiprumu (vai nu 4,0 %, vai 30,0 %). Ja ierici lieto atbilstosi raZotaja
paredzétajam lietojumam, nevélami notikumi, tostarp disgeizija, parestézija, periorals nejutigums un
hipotensija, ir Tslaicigi un rodas ar biezumu lidz 3,72 notikumiem uz 1000 katetra dienam. Nejausa
DuraLock-C® 30,0 % instiléSana ir bijusi saistita ar smagu sirds aritmiju.

4,0 % DuraLock-C® katetra slégSanas Skiduma iznakumu parametri péctirgus kliniskas péckontroles (PTKP) datu

avotos
Rezultats PMCF dati
o . L - 62,6 dienas'
Katetra ievietoSanas ilgums (izteikts ka katetra 85 5 dienas?

dienas)

0,221 uz 1 000 katetra dienam’
5,26 uz 1 000 katetra dienam?
Ar katetru saistits vénu trombs (CAVT) 0,957 uz 1 000 katetra dienam’
0,00 gaisa embolijas incidenti uz 1000 katetra dienam'’
0,00 asino$anas gadijumi uz 1000 katetra dienam’
0,00 hemostazes problému gadijumi uz 1000 katetra dienam'’
0,22 krampju gadijumi uz 1000 katetra dienam’
0,07 disritmijas gadijumi uz 1000 katetra dienam’
0,00 neirologisko simptomu gadijumi uz 1000 katetra dienam'’
0,736 Hipotensija uz 1 000 katetra dienam’
1 - PMCF_DLOCK_214. Datu avots ietvéra datus par 217 centralas vénas katetriem (60,7 % ilgtermina tunelétiem, 39,6 % Tstermina
netunelétiem) 157 pacientiem.
2 — PMCIR-003. Datu avots ietvéra datus par 4 centralas vénas katetriem (ilgtermina tunelétiem) 4 pacientiem.

Ar katetru saistita asinsrites infekcija (CRBSI)

Arstésanas izraisTti nevélami notikumi (TEAE)
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30,0 % DuralLock-C® katetra slegSanas Skiduma iznakumu parametri péctirgus kliniskas peckontroles (PTKP) datu
avotos

Rezultats PMCF dati

83,1 dienas'

152 dienas?
Katetra ievietoSanas ilgums (izteikts ka katetra
dienas) 76 dienas?®

1204,5 dienas*
0,695 uz 1 000 katetra dienam'!

0,48 uz 1 000 katetra dienam?
Ar katetru saistita asinsrites infekcija (CRBSI)
0,73 uz 1 000 katetra dienam?

0 uz 1 000 katetra dienam*
1,303 uz 1 000 katetra dienam’

Ar katetru saistits vénu trombs (CAVT) 1,79 uz 1 000 katetra dienam?

4,90 uz 1 000 katetra dienam?

0,0007 gaisa embolijas incidenti uz 1000 katetra dienam’
0,04 asinosanas gadijumi uz 1000 katetra dienam’
0,014 hemostazes probléemu gadijumi uz 1000 katetra dienam’

Arstésanas izraisiti nevélami notikumi (TEAE) 0,05 krampju gadijumi uz 1000 katetra dienam’

0,01 disritmijas gadijumi uz 1000 katetra dienam’
0,01 neirologisko simptomu gadijumi uz 1000 katetra dienam'’

0,131 Hipotensija uz 1 000 katetra dienam’

1 - PMCF_DLOCK_214. Datu avots ietvéra datus par 18 162 centralas vénas katetriem (CVK; 36,0 % ilgtermina tunelétiem, 64,0 %
Tstermina netunelétiem) 10 689 pacientiem.
2 - PMCF_DLOCK_211. 27 ilgtermina CVK rezultati no datu avota, kas ietvéra 315 CVK (27 ilgtermina tuneléti, 288 Tstermina netuneléti).
3 - PMCF_DLOCK_211. Rezultati par 288 Tstermina CVK no datu avota, kas ietvéra 315 CVK (27 ilgtermina tuneléti, 288 Tstermina
netuneléti).
4— PMCII)?-OOS. Datu avots ietvéra datus par 2 centralas vénas katetriem (ilgtermina tunelétiem) 2 pacientiem.

Pastaviga vai planota péctirgus kliniska novérodana (PMCF)

Aktivitate Apraksts Atsauce Lall_(a
grafiks
Daudzcentru pacienta Papildu klinisko datu PMCF_DLOCK_ 231 | Q4 2025
[fmena gadijumu sérijas savak$ana par ierici
Risku un tendendu
Jaunakas_llvteraturas |de_nt|f|cesanva_katetra SAP-DuralLock Q2 2026
mekléSana slegSanas Skiduma
izmantoSana
Klinisko pieradijumu Risku un tendencu
. _ g identificeéSana ierices LRP-Duralock Q2 2026
literatGras mekléSana . .z
izmantoSana
MekléSana pasaules datu PaSreiz notiekoSo pétijumu ar
bazées DuralLock-C® identificéSana N/A Q2 2026

PMCEF aktivitasSu rezultata nav identificéti jauni riski, komplikacijas vai neparedzéti ierices bojajumi.

6. lespéjamas terapeitiskas alternativas

Sadi kiiniskas prakses noradijumi ir izmantoti, lai atbalstitu turpmakas arsté$anas rekomendacijas:
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¢ KDOAQI Clinical Practice Guideline for Vascular Access (KDOQI 2019)

¢ Diagnosis and Treatment of CRBSI: 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)

e Guidelines for the Prevention of Intravascular CRIs (O’'Grady 2011)

bikarbonats

ieguvumi, kas saistiti ar prettrombu un
pretmikrobu Tpasibam

SlegSanas PriekSrocibas Minusi
Skidums
Trinatrija Biofilmas, antikoagulanta, antitrombotisko Parejosas blakusparadibas
citrats pasibu samazinaSanas Injekcija ar sistémas palidzibu var izraisit
hipokalciémiju un/vai sirds aritmiju
Heparins Léts, viegli pieejams Sistémas antikoagulacija, heparina
pastiprinata trombocitopénija, nav
pretmikrobu iedarbibas.
Antibiotika Samazina CRBSI Iimeni Pret zalém noturigu baktériju atlase
Etanols Teorétiski antiseptisks CRBSI raditaja nav atskiribu no placebo,
biosavietojamibas problémas ar katetra
materialu
Taurolidins Samazina CRBSI Iimeni pret 4% citratu Dazadi savienojumi (heparins, citrats,
hemodializes pacientiem, urokinaze), ar dazadam ipasibam, dargs
Samazina rekombinanto audu plazminogénu
aktivétaju (r-TPA) lietoSanu
Natrija Potenciali labs droSibas profils un vértigi Sliktaks par heparinu un saistits ar augstu ar

katetru saistitas trombozes raditaju.

7. leteicamais lietotaju profils un apmaciba

Kvalificéta, licenzéta arsta vai cita kvalificéta veselibas apriipes specialista lietoSanai arsta vadiba.

8. Atsauce uz piemérotajiem saskanotajiem standartiem (SS) un kopigajam
specifikacijam

Standarts, kopiga Atbilstiba
specifikacija vai ParskatiSanas apraksts (pilnaldalgja)
“cits avots” P €l
Mediciniskas ierices Risku
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 vadibas piemérosana medicinas Pilns
iericém
EN 1041 2008 + A1: 2013 Medicinisko iericu razotaja Pilns
nodrosSinata informacija
Gala sterilizacijas prasibas
EN ISO 11607-1 2020 mediciniskam iericem. Materialu Pilns
sterilas barjeras sistémas un
iepakojuma sistémas prasibas
Gala sterilizacijas prasibas
mediciniskam iericem.
EN ISO 11607-2 2020 Validacijas nosacijumi Pilns
veidoSanas, hermetizéSanas un
savienoSanas procesam.
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Standarts, kopiga

Atbilstiba

2017, DuralLock-C
EN ISO 80369-
7:2017 parejas

plans)

medicinas aprikojumam

sp“e:iltfslk::;jta; ,\,Ial ParskatiSanas apraksts (pilnaldalsja)
Mediciniskas ierices — 1. dala
EN 62366-1 2015 + A1: 2020 Lietojamibas izstrades Pilns
pieméroSana medicinas iericém
Mediciniskas ierices vadlinijas:
. Kliniska vértedana: Noradijumi
MEDDEV 2.7.1 Rev.4;2016.gada | = 5 tsjiem un pilnvarotajam Pilns
Junis iestadém, saskana ar direktivam
93/42/EEK and 90/385/EEK
Mediclnisko ieri¢u biologiska
EN ISO 10993-1 2020 Nove ontesana - | dala: Pilns
ovértédana un testéSana riska
parvaldibas procesa
USP-791 2012 pH parbaudes metode Pilns
USP-85 2011 Pirogéns un endotoksini Pilns
2010. gada
janvaris, atkartotas
Ph. Eur. 2.6.14 izdoSanas datums | Bakterialo endotoksinu parbaude Pilns
—2014. gada
janvaris
2010. gada
Ph. Eur. 5.1.10 janvaris, atkartotas Bakterialo endotoksinu parbaude Pilns
izdoSanas datums
2014. gada janvaris
Veselibas aprapes priekSmetu
EN ISO 11137-2 2015 Steg"Zé‘_Cija — Apstaro$ana — 2. Pilns
ala: Sterilizacijas devas
noteikSana (ISO 11137-2:2013)
Tiras telpas un saistita kontroléta
ISO 14644-1 2015 vide, 1. dala: Gaisa tiribas Pilns
klasifikacija péc dalinu
koncentracijas
Tiras telpas un saistita kontroléta
vide, 2. dala: Uzraudziba, lai
nodrodinatu pieradijumus par
ISO 14644-2 2015 iedarbibu tiras telpas, kas Pilns
saistita ar gaisa tiribu, balstoties
uz dalinu koncentraciju (1ISO
14644-2:2015)
Medicinas ieri¢u sterilizacija —
Prasibas, lai apzimétu medicinas
EN 556-1 2001/AC: 2006 ierices ka “STERILAS” — 1. dala: Pilns
Gala sterilizacijas prasibas
mediciniskam iericém
2- izdevums, 1998.
(Nepilnibu anafize Koniskie stiprindjumi 6 % Luera
ISO 594-2 EN 1SO 80369-7: slircem, adatam un citam Pilns
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Standarts, kopiga
specifikacija vai ParskatiSanas apraksts
“cits avots”

Atbilstiba
(pilna/daleja)

Sterilas, hipodermiskas
vienreizéjas lietoSanas §lirces —

ENISO 7886-1 2018 1. dala: Slirces manualai Pilns
lietoSanai
MEDDEV 2.1/5 1998. gada janijs | V2dliniju dokuments — medicinas Pilns

ierices ar mérfunkciju
EN I1SO 15223-1:2016 —
Medicinas iericu etikeSu simboli,
EN ISO 15223-1 2021 markésana un Pilns
pavadinformacija— 1. dala:
Visparéjas prasibas
Mediciniskas ierices — kvalitates
EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 parvaldibas sistéma — Pilns
regulativiem mérkiem
Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES) 2017/745
Péctirgus kliniskas novérosanas
(PMCF) plana A veidne, kas
paredzéta razotajiem un
pilnvarotajam iestadem.
Péctirgus kitniskas novérosanas
(PMCF) izvértéSanas zinojuma A
veidne, kas paredzéta razotajiem
un pilnvarotajam iestadem.
DroSibas un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums
Kltniskie pieradijumi, kas
nepiecieSami mediciniskajam
iericém, kas iepriek$ bija .
MDCG 2020-6 2020 markétas ar CE zimi, atbilstosi Pilns
Direktivai 93/42/EEK vai

Regula (ES) 2017/745 2017 Pilns

MDCG 2020-7 2020 Pilns

MDCG 2020-8 2020 Pilns

MDCG 2019-9 2022 Pilns

90/385/EEK
Cilvékiem paredzéto medicinisko
EN ISO 14155 2020 ieriu kliniska izpéte — laba Pilns

kitniska prakse
VADLINIJAS MEDICINISKO
IERICU PECTIRGUS
KLINISKAS NOVEROSANAS

MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 PETTJUMIEM, PAMACIBA Pilns
RAZOTAJIEM UN
PILNVAROTAJAM IESTADEM
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9. ParskatiSanas vesture

ParskatiSanas vesture

ParskatiSanas Datums CR# Autors Izmainu apraksts Apstiprinats

1 2021. gada 7. junijs 26258 GM SSCP pielietojums O Ja, $o
versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota

iestade $ada
valoda: Anglu
O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
lla klases vai
IIb klases
implantéjama
ierice

2 2021. gada 16. 26669 GM Atjauninata 4, 5, 6 O Ja, So
decembris sadala ar aktualo versiju ir
statistiku apstiprinajusi
pilnvarota
iestade Sada
valoda: Anglu
O Né, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jota ir
Ila klases vai
IIb klases
implantéjama
ierice

3 2022. gada 22. augusts | 27204 GM Atjauninajums uz Ja, So
3556675 — Kliniskais versiju ir
parskats — Medical apstiprinajusi
Comp - MDR 734736 pilnvarota
iestade Sada
valoda: Anglu
O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jota ir
Ila klases vai
IIb klases
implantéjama
ierice
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ParskatiSanas vésture

ParskatiSanas

Datums

CR# Autors

Izmainu apraksts

Apstiprinats

4

2023. gada 7. marts

27870 GM

Atjauninats Ilidz QA-
CL-200-1 3.00. versijas
veidnei; Satura
pielagosana 4 %
DuralLock-C
konfiguracijai

Ja, So
versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade Sada
valoda: Anglu
O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
lla klases vai
lIb klases
implantéjama
ierice

2023. gada 7. marts

27871 GM

Pievienotas lielakas
DuraLock-C
koncentracijas (30,0 %
un 46,7 %) un atbilstosi
kliniskie pieradijumi
(pieméram, publicétas
literatiras
kopsavilkums,
PMCF_DLOCK_211)

Ja, So
versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade sada
valoda: Anglu
O Ng, 3o
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
lla klases vai
IIb klases
implantéjama
ierice

2023. gada 14. augusts

28369 GM

Periodisks
atjauninajums saskana
ar CER-001 E versiju

[1Ja, So
versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade Sada
valoda: Anglu
O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jota ir
lla klases vai
lIb klases
implantéjama
ierice

2023. gada 24. oktobris

28578 GM

Atjauninajums saskana
ar MEB parskatu un
CER-001 parsk. izd. E.1

1 Ja, So
versiju ir
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ParskatiSanas vésture

ParskatiSanas

Datums

CR# Autors Izmainu apraksts

Apstiprinats

apstiprinajusi
pilnvarota
iestade Sada
valoda: Anglu
O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
lla klases vai
lIb klases
implantéjama
ierice

2024. gada 3.
junijs

29130 GM Atjauninajums saskana
ar MEB parskatu un
CER-001 parsk. izd. F;
46,7 % DuralLock-C®

razosana ir partraukta

1 Ja, So
versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade sada
valoda: Anglu
O Ng, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
Ila klases vai
IIb klases
implantéjama
ierice

2024. gada 23.
jalijs

29262 GM Atjauninajums saskana

ar MEB parskatu

1 Ja, So
versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade 8ada
valoda: Anglu
O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jota ir
lla klases vai
lIb klases
implantéjama
ierice

10

2024. gada 29. augusts

29342 GM PMCIR-003 rezultatu

ieklausana

Ja, So
versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota
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ParskatiSanas vésture

ParskatiSanas

Datums

CR#

Autors

Izmainu apraksts

Apstiprinats

iestade 3ada
valoda: Anglu
O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jo ta ir
Ila klases vai
lIb klases
implantéjama
ierice

11

2025. gada 15. julijs

25-0016

GM

Periodisks
atjauninajums saskana
ar CER-001 G versiju

[1Ja, So
versiju ir
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade $ada
valoda: Anglu
O Ne, So
versiju nav
apstiprinajusi
pilnvarota
iestade, jotair
lla klases vai
lIb klases
implantéjama
ierice

Pievienot eksemplaru “MDR dokumentacijai” (inicidlis un datums): |
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