PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

SSCP-001

Roztwor blokujacy cewnik DuraLock-C® (4,0% i 30,0%)

WAZNA INFORMACJA

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych
aspektéw bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu.

Celem niniejszego SSCP nie jest zastgpienie instrukcji uzytkowania jako gtéwnego
dokumentu stuzgcego do zapewnienia bezpiecznego uzytkowania wyrobu. Nie ma ono
tez na celu dostarczenia sugestii diagnostycznych lub terapeutycznych docelowym
uzytkownikom lub pacjentom.

Obowigzujace dokumenty

Typ dokumentu Tytut/numer dokumentu
DHF 10010, 16012

Numer pliku TD-001

,Dokumentacja MDR”

Historia zmian

Wersja Data CRi# Autor Opis zmian Zatwierdzone

1 7 czerwca 26258 GM Wdrozenie SSCP O Tak, ta wersja

2021 r. zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujagcym
jezyku: angielski
O Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke

Numer dokumentu: SSCP-001 Wersja dokumentu: 11
Wersja 4.00 QA-CL-200-1 (Strona 1 z 26)



notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyrob klasy lla
lub Ilb

16 grudnia
2021 r.

26669

GM

Zaktualizowano
punkty 4, 5,6 0
aktualne statystyki

O Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: angielski
1 Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyrob klasy lla
lub Ilb

22 sierpnia
2022r.

27204

GM

Aktualizacja zgodnie
z 3556675 — Przeglad
kliniczny — Medical

Comp — MDR 734736

O Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: angielski
I Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyréb klasy lla
lub Ilb

7 marca 2023
r.

27870

GM

Aktualizacja QA-CL-
200-1 wer. 3.00
szablon; wyréwnanie
tresci do konfiguracji
4% DuralLock-C

Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: angielski
O Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
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wszczepialny
wyrob klasy lla
lub Ilb

5 7 marca 2023
r.

27871

GM

Dodanie wyzszych
stezen DuraLock-C
(30,0% i 46,7%) oraz
towarzyszacych
dowodoéw klinicznych
(np. podsumowania
opublikowanej
literatury,
PMCF_DLOCK_211)

Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: angielski
1 Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyrob klasy lla
lub Ilb

6 14 sierpnia
2023 r.

28369

GM

Okresowa
aktualizacja zgodnie
z CER-001 w wersji E

[ Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujacym
jezyku: angielski
I Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyréb klasy lla
lub Ilb

7 24
pazdziernika
2023 r.

28578

GM

Aktualizacja zgodnie
z przegladem MEB i
CER-001 wer. E.1

L] Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujacym
jezyku: angielski
O Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
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wyrob klasy lla

lub Ilb
8 3 czerwca 29130 GM Aktualizacja zgodnie | [ Tak, ta wersja
2024 r. z przegladem MEB i zostala
CER-001 wer. F; zatwierdzona
roztwor DuraLock-C® | przez jednostke
46,7% zostat notyfikowang w
wycofany nastepujacym

jezyku: angielski
1 Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyréb klasy lla
lub llb

9 23 lipca 2024 | 29262 GM Aktualizacja zgodnie | [] Tak, ta wersja
r. z przegladem MEB zostala
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujacym
jezyku: angielski
I Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyréb klasy lla
lub Ilb

10 29 sierpnia 29342 GM Uwzglednienie Tak, ta wersja
2024 r. wynikéw PMCIR-003 | zostala
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujagcym
jezyku: angielski
O Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyréb klasy lla
lub Ilb
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1 15 lipca 2025 | 25-0016 | GM Okresowa [ Tak, ta wersja

r. aktualizacja zgodnie | zostala
z CER-001 w wersji G | zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym

jezyku: angielski
O Nie, ta wersja
nie zostata
zatwierdzona
przez jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny
wyrob klasy lla
lub Ilb

UZYTKOWNICY/FACHOWY PERSONEL MEDYCZNY

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla: uzytkownikéw/fachowego personelu medycznego.

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

Nazwa handlowa Roztwor blokujgcy cewnik DuraLock-C® 4,0%
wyrobu Roztwor blokujgcy cewnik DuraLock-C® 30,0%

Medical Components, Inc.

Nazwa i adres 1499 Delp Drive

producenta Harleysville, PA 19438 USA
Pojedynczy numer
rejestracyjny US-MF-000008230

producenta (SRN)

Podstawowy UDI-

DI 00884908100ME

Opis/tekst

nomenklatury A02010701 — amputko-strzykawki ze sterylnym roztworem
wyrobéw fizjologicznym

medycznych

Klasa Ill zgodnie z Regutg 14 Aneksu VIII do Europejskiego

Klasa wyrobu Rozporzadzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017/745

Roztwér DuraLock-C (4,0% i 30,0%) byt pierwotnie sprzedawany w
amputkach. Roztwér DuraLock-C 30,0% otrzymat pierwsze oznaczenie

DEEINTRENLS CE od DNV w pazdzierniku 2008 r., a DuraLock-C 4,0% otrzymat

pierwszego . ) -

certyfikatu CE dla pierwsze oznaczenie CE od DNV we wrzesniu 2010 .

tego wyrobu Roztwér DuraLock-C (4,0% i 30,0%) umieszczono nastepnie w
amputko-strzykawkach. Wszystkie (3) stezenia amputko-strzykawek
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DuralLock-C uzyskaty oznaczenie CE w sierpniu 2012 r. od DNV.
Obecnie jednostkg notyfikowang jest BSI. Roztwér DuralLock-C (4,0% i
30,0%) jest teraz sprzedawany w strzykawkach.

Imie i nazwisko
autoryzowanego
przedstawiciela i

Europejski specjalista ds. regulacji
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Niemcy

SRN SRN: DE-AR-000005009
Nazwa jednostki

notyfikowanej i BSI Netherlands
pojedynczy numer | NB2797

identyfikacyjny

To SSCP obejmuje nastepujgce wyroby:

et Opis
katalogowy
PFDLC504 | Roztwor blokujgcy cewnik DuraLock-C® 4,0% — 4,0% cytrynian trisodowy dwuwodny
PFDLC530 | Roztwor blokujgcy cewnik Duralock-C® 30,0% — 30,0% cytrynian trisodowy dwuwodny

2. Przeznaczenie wyrobu

Cel

Roztwor blokujgcy cewnik DuraLock-C® (4,0% i 30,0%) jest
przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw z wszczepionym
cewnikiem do hemodializy, ktory jest regularnie uzywany i w ktorym
roztwér zajmuje ,martwg przestrzen” w kanale miedzy zabiegami, jesli
wymagane jest utrzymanie droznosci cewnika, zgodnie z zaleceniami
wykwalifikowanego cztonka fachowego personelu medycznego.
Roztwor blokujgcy cewnik DuraLock-C® jest przeznaczony do
zaaspirowania przed leczeniem i nie nalezy go wstrzykiwac do
krwiobiegu.

Wskazania

Roztwor blokujgcy cewnik DuraLock-C® (4,0% i 30,0%) jest wskazany
do stosowania w celu utrzymywania droznosci cewnikow do hemodializy.

Populacja
docelowa

Roztwér blokujacy cewnik DuraLock-C® (4,0% i 30,0%) jest
przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw z wszczepionym
cewnikiem do hemodializy, ktorzy wymagajg roztworu do blokowania
cewnika, niezaleznie od pici lub rasy, i nie majg zadnych
przeciwwskazan. Roztwor blokujgcy cewnik DuraLock-C® (4,0% i
30,0%) nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow
pediatrycznych.

Przeciwwskazania | Pacjenci z rozpoznang lub podejrzewang alergig lub nadwrazliwoscig na
i/lub ograniczenia cytrynian trisodowy.
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3. Opis wyrobu

Rysunek 1: Zdjecie strzykawek DuraLock-C® 4,0% i 30,0%

Roztwor blokujacy cewnik DuralLock-C® jest dostarczany w postaci
przezroczystej, plastikowej, amputko-strzykawki, zapakowanej w
torebke. Kazda amputko-strzykawka DuraLock-C® zawiera steryiny,
przezroczysty i bezbarwny roztwor zawierajgcy cytrynian sodu; pH jest
regulowane kwasem cytrynowym. Roztwor blokujgcy cewnik Duralock-
C® jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania, od 24 do 72
godzin, jako roztwor do blokowania cewnikow. Cytrynian trisodowy
zawarty w roztworze blokujgcym cewnik Duralock-C® zapobiega
tworzeniu sie zakrzepow poprzez chelatacje zjonizowanego wapnia w
rozpuszczalny kompleks. Wapn jest integralnym jonem biorgcym udziat
w kaskadzie krzepniecia. Miejscowe usuwanie wapnia przez cytrynian
zapobiega aktywacji kofaktoréw krzepniecia, czynnika X i protrombiny
oraz ostatecznemu tworzeniu sie fibryny. Nie dochodzi do
ogolnoustrojowego efektu antykoagulacyjnego. Zawartos¢ w
zamknietym, nieuszkodzonym opakowaniu jest sterylna i niepirogenna.

DuraLock-C®

Opis wyrobu Produkt wysterylizowany promieniowaniem gamma.
DuralLock-C® 4,0% DuralLock-C® 30,0% | DuralLock-C® 46,7%
Skiad Torebka zawiera: (2) Torebka zawiera: (2) Torebka zawiera: (2)
strzykawki 3 ml strzykawki 3 ml strzykawki 3 ml
zawierajgce 2,5 ml zawierajgce 2,5 ml zawierajgce 2,5 ml
dwuwodnego dwuwodnego dwuwodnego
cytrynianu cytrynianu cytrynianu
trisodowego 40 mg/ml | trisodowego 300 trisodowego 467
Roztwor zawiera: mg/ml mg/ml
Dwuwodny cytrynian Roztwér zawiera: Roztwér zawiera:
trisodowy, bezwodny Dwuwodny cytrynian Dwuwodny cytrynian
kwas cytrynowy, woda | trisodowy, bezwodny trisodowy, bezwodny
kwas cytrynowy, woda | kwas cytrynowy, woda
Sterylny, przezroczysty i bezbarwny roztwér zawierajgcy cytrynian
sodu
Dostarczany jako przezroczysta, plastikowa, amputko-strzykawka,
zapakowana w torebke
pH pH jest regulowane kwasem cytrynowym.
.. . Roéznice w stosunku do
Nazwa poprzedniej generacji
Poprzednie ’obecnego wyrobu
generacje/warianty | Roztwor blokujacy cewnik Roztwor Dural.ock-C® byt

pierwotnie sprzedawany w
amputkach 5 ml. Wyroby sg
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sprzedawane jako amputko-
strzykawki od sierpnia 2012 r.
Roztwér Duralock-C® 46,7%
zostat wycofany w maju 2024 r.
Ocena kliniczna produktu bedzie
kontynuowana dla wyrobu przez
caty okres trwatosci i
przewidywany okres uzywania
wyrobu, co zakonczy sie z dniem
9 lutego 2026 r.

46,7% DuraLock-C®

Akcesoria
przeznaczone do
uzytku w
potgczeniu z
roztworami
DuralLock-C 4,0% i
30,0%

Nazwa akcesorium Opis akcesorium

Nie dotyczy Nie dotyczy

Inne wyroby lub
produkty
przeznaczone do
uzytku w
potgczeniu z
roztworami
DuralLock-C 4,0% i
30,0%

Nazwa wyrobu lub produktu Opis wyrobu lub produktu

Nie dotyczy Nie dotyczy

4. Zagrozenia i ostrzezenia

Zagrozenia
resztkowe i
dziatania
niepozgdane

Powiktania i powazne zdarzenia niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
roztworu blokujgcego cewnika DuralLock-C® sg rzadkie i czesto sg zwigzane z
nieumys$ing bezposrednig infuzjg produktu w wyniku nieprzestrzegania
instrukcji uzywania, zwlaszcza w odniesieniu do objetosci napetniania.
Powiktania zwigzane z cytrynianem trisodu w roztworze blokujgcym cewnik
DuralLock-C® wynikajg przede wszystkim z ogdlnoustrojowych skutkéw
hipokalcemii. Ogolnoustrojowa hipokalcemia i inne zaburzenia metaboliczne
wywotane przez cytrynian mogg wptywaé na czynnos¢ serca i powodowac
ciezkie arytmie serca. Moze rowniez wystgpi¢ powazne krwawienie. Pacjenci,
u ktérych czesto stosuje sie roztwér blokujgcy cewnik DuraLock-C®, czesto
cierpig na schytkowg niewydolnosc¢ nerek, ktorej obecnos¢ moze zmienic
kragzgce stezenie wapnia, a zatem wptyw infuzji cytrynianu trisodu moze by¢
bardziej widoczny niz u zdrowych o0s6b.

Pomimo podania roztworu blokujgcego cewnik zgodnie z instrukcjg
uzytkowania moze dojs¢ do rozlania roztworu blokujgcego cewnik, co moze
prowadzi¢ do dziatah niepozgdanych, ktére sg przejsciowe i na ogot tagodne.
Nieumysine wstrzykniecie nadmiernej ilosci wigzano z ciezkimi zaburzeniami
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rytmu serca i nalezy go unika¢. Firma Medcomp® wdrozyta procesy
zarzgdzania ryzykiem w celu proaktywnego wykrywania i ograniczania tych
zagrozen w jak najwiekszym stopniu bez negatywnego wptywu na profil
korzysci do ryzyka wyrobu. Po zastosowaniu srodkéw tagodzgcych pozostajg
zagrozenia resztkowe i mozliwos¢ wystgpienia zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z uzyciem tego produktu. Nalezy je rozwazy¢ w poréwnaniu z
oczekiwanymi korzysciami klinicznymi wynikajacymi z zastosowania roztworu
blokujgcego cewnik DuralLock-C®.

Rodzaj szkody

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane ze szkoda

resztkowej

Reakcja Dysgeusja

niepozadana* Niedocisnienie
Parestezje

Dretwienie wokot ust

Zator powietrzny

Zator powietrzny

kardiologiczny

Reakcja Reakcja alergiczna
alergiczna reakcja nietolerancji na wszczepione urzgdzenie;
Krwawienie Krwawienie
Antykoagulacja ogdlnoustrojowa
Niewyjasniona matoptytkowosc¢
Incydent Zatrzymanie akcji serca

Arytmia serca
Incydent kardiologiczny

Zakazenie Bakteriemia
Posocznica
Zakrzepica Niedroznos¢ cewnika

Zakrzepica zyt centralnych
powstanie otoczki widknikowej;
Zakrzepica swiatta

Zakrzepica zyt podobojczykowych
Zakrzepica naczyn

Inne powiktania

Skurcze miesni

Nudnosci

Napad drgawkowy

Tezyczka

Zagrozenia zwykle zwigzane z dostepem naczyniowym
Obrazenia ciata uzytkownika

Mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane z cytrynianem trisodowym w
roztworze blokujgcym cewnik DuraLock-C® majg charakter przejsciowy,
wystepujg bezposrednio po wkropleniu roztworu i zwykle trwajg od 1 do 3

minut i obejmuja:

mrowienie palcow (parestezje)
metaliczny posmak (dysgeusja)
dretwienie wokot ust
niedocisnienie

W opublikowanym pismiennictwie czestos¢ wystepowania tych dziatan
niepozadanych wynosita zaledwie 1,1 na 1000 dni stosowania cewnika i 3,72
na 1000 dni stosowania cewnika.
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Powazne zdarzenia niepozgdane, w tym zaburzenia rytmu serca, byty

zgtaszane rzadko.

4,0% DuralLock-C® — ilosciowa ocena zagrozen

niepozgdane™*

Nie zgtoszono

resztkowych
Kategoria Reklamacje PMS _
zagrozen (01.01.2019 - Zdarzenia PMCF
30.04.2025)
resztkquch u . . Zbadane
pacjenta Sprzedsagn_,e1 j;,%nostkl: jednostki:13647**
Przypadki cewnika:161
% wyrobow % wyrobow
Dziatanie

0,073%

Reakcja alergiczna

Nie zgtoszono

Nie zgtoszono

Krwawienie Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Incydent . :
kardiologiczny Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zator Nie zgtoszono Nie zgtoszono
Zakazenie Nie zgtoszono 0,029%
Zakrzepica Nie zgtoszono 0,103%

** Wszystkie zdarzenia niepozgdane to ,niedocisnienie” zgtaszane na podstawie aktywnosci
PMCF PMCF_DLOCK_214.Nie wiadomo, czy dotyczyty one wkroplenia roztworu DuralLock-C®.
*** Doktadna liczba wkroplen (badanych jednostek) z aktywnosci PMCF PMCIR-003 to
szacunkowa liczba oparta na wzorze ,,dni stosowania cewnika/3”.

30,0% DuraLock-C® — ilosciowa ocena zagrozen
resztkowych
Kateqoria Reklamacje PMS
gori (01.01.2019 - Zdarzenia PMCF
zagrozen 30.04.2025)
resztkowych u Zbadane
pacjenta Sprzed;nsz joe;dgnostkl: jednostki:509 982+
Przypadki cewnika:11006
% wyrobow % wyrobow
Dziatanie . o
niepozadane** Nie zgtoszono 0,039%
Reakcja alergiczna Nie zgtoszono 0,002%
Krwawienie 0,00002% 0,012%
Incydent :
kardiologiczny Nie zgtoszono 0,001%
Zator Nie zgtoszono 0,0002%
Zakazenie Nie zgtoszono 0,21%
Zakrzepica Nie zgtoszono 0,398%

**Zdarzenia niepozgdane obejmujg ,niedocisnienie” zgtaszane na podstawie aktywnosci PMCF
PMCF_DLOCK_214 oraz ,parestezje” zgtaszang na podstawie aktywnosci PMCF PMCIR-003.
Nie wiadomo, czy dotyczyty one wkroplenia roztworu DuralLock-C®.

*** Doktadna liczba wkroplen (badanych jednostek) z aktywno$ci PMCF PMCF_DLOCK_211 i

PMCIR-003 to szacunkowa liczba oparta na wzorze ,dni stosowania cewnika/3”.
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Ostrzezenia i
srodki
ostroznosci

Wszystkie ostrzezenia i srodki ostroznosci zostaty sprawdzone pod katem
analizy ryzyka, PMS i testow uzytecznosci w celu potwierdzenia spojnosci
miedzy zrodtami informaciji.

Ostrzezenia wymienione w instrukcji uzytkowania roztworu blokujgcego
cewnik DuraLock-C® sg nastepujgce:

Nie wstrzykiwa¢ roztworu blokujgcego cewnik do krwiobiegu.
Nieumysine dozylne podanie roztworu DuralLock-C® moze
spowodowac powazne zdarzenia niepozgdane, jak opisano w czesci
,POTENCJALNE POWIKLANIA”. Tylko w przypadku, gdy nie mozna
zaaspirowac roztworu blokujgcego z powodu dysfunkcji cewnika
pomimo podjecia maksymalnych wysitkéw, mozna starannie rozwazy¢
prébe wstrzykniecia 0,1 do 0,2 ml roztworu DuralLock-C® znajdujgcego
sie w kanale, ale tylko w powolnym tempie, przez kilka minut, przy
starannym monitorowaniu pacjenta. Nastepnie nalezy podjaé dalsze
préby zaaspirowania roztworu blokujgcego cewnik (patrz ostatni punkt
w czesci ,Ostrzezenia”).

Nie stosowaé, gdy doktadna objetos¢ kanatu cewnika nie jest znana.

Nie wstrzykiwa¢ wigkszej ilosci roztworu niz znana objetos¢ kanatu
cewnika.

Nie stosowaé przez bezposrednie wstrzykniecie dozylne ani dodawaé
do infuz;ji.

Nie uzywaé, jesli roztwory w amputko-strzykawce wykazujg zmetnienie,
czastki state, osad, przebarwienie lub wyciek.

Nie uzywad, jesli nasadka na strzykawce jest naruszona lub
uszkodzona.

Nie uzywaé, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone lub minat
termin waznosci umieszczony na etykiecie torebki i strzykawki.

Nie uzywaé ponownie. Do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
wyrobdw przeznaczonych do jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko zanieczyszczenia. Moze to doprowadzi¢ do
zakazenia pacjenta, ktére moze skutkowac rozwojem choroby lub
zgonem.

Nie nalezy wykonywac przeptukiwania, przy ktérym obecny w cewniku
roztwor blokujgcy cewnik dostawatby sie do ciata pacjenta. Tylko w
przypadku, gdy nie mozna zaaspirowac roztworu blokujgcego z
powodu dysfunkcji cewnika pomimo podjecia maksymalnych wysitkow,
mozna starannie rozwazy¢ probe wstrzykniecia 0,1 do 0,2 ml roztworu
DuraLock-C® znajdujgcego sie w kanale, ale tylko w powolnym
tempie, przez minute, przy starannym monitorowaniu pacjenta.
Nastepnie nalezy podjg¢ dalsze proby zaaspirowania roztworu
blokujgcego cewnik. Jesli nie mozna zaaspirowac¢ obu kanatow, nalezy
odczekac kilka minut pomiedzy pierwszym a drugim kanatem. Jesli
pacjent wspomni o dziataniach niepozgdanych opisanych w czeéci
,MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE”, nalezy przerwaé
wstrzykiwanie.
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Srodki ostroznos$ci wymienione w instrukcji uzytkowania roztworu blokujgcego
cewnik DuraLock-C® sg nastepujace:

W przypadku pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby lub znacznie
zmniejszong perfuzjg mieséni nalezy rozwazy¢ jedng z nastepujgcych
interwencji lub ich kombinacje: stosowanie nizszych stezeh cytrynianu
trisodowego, wdrozenie $cistego monitorowania w celu zmniejszenia
klirensu cytrynianu lub zastosowanie alternatywnego roztworu
blokujacego. W takich przypadkach zdecydowanie zaleca sie
konsultacje medyczna.

U pacjentéw z hipokalcemig lub hipomagnezemig nalezy ostroznie
stosowac 30,0% DuraLock-C®. Nalezy rozwazy¢ jedng z
nastepujgcych interwencji lub ich kombinacje: zastosowanie nizszych
stezen cytrynianu trisodowego lub zastosowanie alternatywnego
roztworu blokujgcego (Honore et al., 2018). W takich przypadkach
zdecydowanie zaleca sie konsultacje medyczna.

Jesli pacjent zgtasza dziatania niepozgdane wymienione w czesci
,MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE”, objawy te mogg by¢
spowodowane zmniejszeniem skutecznej objetosci napetniania
cewnika, prawdopodobnie spowodowanym przez biofilm lub skrzepline
w koncowce. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ stopniowe
zmniejszanie objetosci blokujgcej o 0,1 ml na sesje i kontynuowac
monitorowanie pacjenta pod kgtem objawdw.

Jesli cewnik nie jest wystarczajgco zablokowany, mogg tworzy¢ sie
zakrzepy i moze wystgpi¢ zakrzepica.

Do uzycia wytgcznie u pacjentéw dorostych.
Stosowac technike aseptyczng.

Wytgcznie na recepte. Do stosowania wytgcznie przez
wykwalifikowanego lub przeszkolonego lekarza.

Przed uzyciem upewnic sie, ze kanat cewnika, przedtuzacze i ztgcze
luer nie majg peknieé, nie sg napeczniate i nie majg innych oznak
uszkodzenia przed i po kazdej sesji zabiegu.

W przypadku kontaktu ze skérg nalezy wyczysci¢ zgodnie z
procedurami placowki.

Na podstawie eksperymentalnych badan na zwierzetach i
ograniczonego doswiadczenia na ludziach nie oczekuje sie, ze kwas
cytrynowy zwiekszy ryzyko wad wrodzonych (Reprotox 2020). Nalezy
jednak zauwazy¢, ze roztwér DuraLock-C® nie byt testowany na
kobietach w cigzy i/lub karmigcych.

Inne istotne
aspekty
bezpieczenstwa
(np. akcje
naprawcze
dotyczace

Ogdlne liczby reklamaciji/sprzedazy w okresie od 1 maja 2024 r. do 30
kwietnia 2025 r. dla roztworu blokujgcego cewnik DuralLock-C® sg
wymienione ponizej wedtug stezenia:

DuralLock-C® 4,0%: Ztozono 0 reklamacji na 1 579 564 sprzedanych
jednostek, co daje ogdiny wskaznik reklamaciji 0,000%.

DuralLock-C® 30,0%: Ztozono 0 reklamacji na 177 340 sprzedanych
jednostek, co daje ogdiny wskaznik reklamacji 0,000%.
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bezpieczenstwa | a1 ock-C® 46,7%: Ztozono 2 reklamacji na 78 660 sprzedanych jednostek,
itp.) co daje ogolny wskaznik reklamacji 0,0002%.

W okresie od 1 maja 2024 r. do 30 kwietnia 2025 r. odnotowano 0 zdarzen
wymagajgcych zgtoszenia (nie zgtoszono zadnego zdarzenia na obszarze
UE). Nie byto zdarzen zwigzanych ze zgonem. Zadne zdarzenie nie
skutkowato akcjami naprawczymi dotyczgcymi bezpieczenstwa ani
wycofaniem produktu w okresie objetym przeglgdem.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwaciji klinicznych po wprowadzeniu do
obrotu (PMCF)

Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z przedmiotowym wyrobem

Stezenie Literatura Dane Przypadki Odpowiedzi na
kliniczna PMCF tacznie | ankiete uzytkownika
DuraLock-C® 4,0% 0 161 161 27
DuralLock-C® 30,0% 10689 11006 11006* 31

*10 689 przypadkow w PMCF_DLOCK_214 i Miller et al., 2025 pochodzi z tego samego badania, ale
przedstawiono je zaréwno w literaturze klinicznej, jak i w danych PMCF.

Powyzsze liczby przypadkdéw sg reprezentatywne dla catkowitej liczby cewnikow, ktore byty uzywane
w pofgczeniu z roztworem blokujacym cewnik DuraLock-C®. Szacuje sie, ze wyniki dziatan PMCF
oparte sg na 13 647 wkropleniach roztworu DuraLock-C® 4,0% i 509 982 wkropleniach roztworu
DuralLock-C® 30,0%.

Skutecznosc kliniczng i bezpieczehstwo mierzono za pomoca parametrow, w tym, m.in., czasu
zatozenia i czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych. W Zadnej z aktywnosci klinicznych nie
wykryto zadnych nieprzewidzianych zdarzen niepozgdanych ani innych powaznych zdarzen
niepozadanych.

Podsumowanie danych klinicznych zwigzanych z rownowaznym wyrobem (jesli dotyczy)

Do oceny klinicznej nie uzyto rownowaznego wyrobu.

Podsumowanie danych klinicznych z badan przed wprowadzeniem do obrotu (jesli dotyczy)

Do oceny klinicznej nie uzyto zadnych wyrobow klinicznych dostepnych przed wprowadzeniem do
obrotu.

Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet:

Zrédto: Podsumowanie opublikowanej literatury

Przeszukujac literature kliniczng, nie znaleziono zadnych artykutéw dotyczgcych DuraLock-C® 4,0%
i znaleziono jedno badanie retrospektywne (Miller et al., 2025) przedstawiajgce 10 689 przypadkow
uzycia roztworu DuralLock-C® 30,0%. W publikacji Miller et al., 2025 analizowane sg te same
przypadki, co w PMCF_DLOCK_214. Producent posiada wiedze na temat trzech opublikowanych
artykutéw literaturowych odnoszacych sie do 303 przypadkéw uzycia roztworu Duralock-C® 46,7%
(produkt wycofany w maju 2024 r.). Artykuty obejmujg dwa randomizowane badania kontrolowane

Numer dokumentu: SSCP-001 Wersja dokumentu: 11
Wersja 4.00 QA-CL-200-1 (Strona 13 z 26)




(Power et al., 2009, Hermite et al., 2012) oraz jedno retrospektywne badanie kohortowe (Parienti et
al., 2014).
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Zrédto: PMCF_DLOCK_211

Raport danych 2021A z Holandii ma na celu ocene bezpieczenstwa i wynikow uzyskanych na podstawie
zebranych danych dotyczgcych cewnikéw do hemodializy dtugoterminowej firmy Medcomp, cewnikéw
do hemodializy krotkoterminowej i roztworu blokujgcego cewnik Duralock-C 30,0% do stosowania w
ocenie klinicznej zgodnie z MDR UE. Te parametry wynikow obejmujg czas zatozenia, przyczyny
usuniecia, czestos¢ wystepowania zakazeh w miejscu wyprowadzenia, czesto$¢ wystepowania zakazen
krwi zwigzanych z cewnikiem (CRBSI) i czestos¢ wystepowania zakrzepicy zylnej zwigzanej z cewnikiem
(CAVT). W zebranych danych uwzgledniono rowniez informacje identyfikujace rodzine produktéw. Zbiér
danych dostarczyt Marcel C. Weijmer, MD, PhD, kierownik Kliniki Choréb Wewnetrznych i Nefrologii w
OLVG z siedzibg w Amsterdamie w Holandii. Zbiér danych sktada sie z kolejnych przypadkéw od
stycznia 2010 r. do pazdziernika 2019 r.

Przynajmniej cze$ciowe dane zebrano w przypadku 315 cewnikach, ktére byty rutynowo blokowane
roztworem blokujgcym cewnik Duralock-C 30,0%. 27 z tych cewnikéw to cewniki do hemodializy
dtugoterminowej (tunelowane, z mankietem), a 288 to cewniki do hemodializy krétkoterminowej
(nietunelowane, bez mankietu). Czestos¢ wystepowania zakazen krwi zwigzanych z cewnikiem wynosita
0,48 na 1000 dni stosowania cewnika w kohorcie z cewnikiem do hemodializy dlugoterminowej i 0,73 na
1000 dni w kohorcie z cewnikiem do hemodializy krétkoterminowej. Raport zréwnat czestosé
wystepowania zakrzepow zylnych zwigzanych z cewnikiem z liczbg incydentéw blokady urokinazy
znalezionych w bazie danych, co pozwolito ustali¢ czestos¢ wystepowania zakrzepow zylnych
zwigzanych z cewnikiem na poziomie 1,79 na 1000 dni stosowania cewnika w kohorcie z cewnikiem do
hemodializy dlugoterminowej oraz 4,90 na 1000 dni stosowania cewnika w kohorcie z cewnikiem do
hemodializy krotkoterminowej. Stwierdzono, ze zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem zaréwno w
przypadku cewnikow dtugo-, jak i krétkoterminowych miesci sie w zakresie najnowoczesniejszych
parametréw bezpieczenstwa i wynikow z opublikowanej literatury dotyczgcej cewnikéw blokowanych
roztworem blokujgcym cewnik Duralock-C 30,0%. Zestaw danych koncentrowat sie na problemach z
przeptywem, a nie na etiologii tych problemow, ktore mogty wynikac z nieprawidtowego potozenia
koncowki, przemieszczenia koncdwki, zagiecia cewnika, utworzenia koszulki fibrynowej lub utworzenia
zakrzepu.

Zrédto:PMCF_DLOCK_214

Raport dotyczgcy gromadzenia danych Duralock-C EuCIiD (European Clinical Patient Surveillance
Database) ma na celu ocene zebranych informacji o wynikach dziatania oraz przeglad istniejgcych
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informacji dotyczgcych bezpieczenstwa roztworu blokujgcego cewnik DuraLock-C 4,0% i 30,0% do
stosowania w ocenie klinicznej wedtug MDR UE. Baza EuCIiD jest utrzymywana przez firme
Fresenius Medical Care.

Dane dotyczgce skutecznosci w praktyce klinicznej w przypadku roztworu blokujgcego cewnik
DuralLock-C zostaty zmierzone w odniesieniu do potencjalnych kryteriéw akceptacji pochodzacych z
najnowoczes$niejszych pomiaréw bezpieczenstwa i wynikdw w zakresie skutecznosci z
opublikowanej literatury. Te kryteria dopuszczalnosci oparto na rownowaznos$ci z najgorszym
mozliwym marginesem przedziatu ufnosci dla danych dotyczgcych wynikéw z literatury i dlatego
odzwierciedlajg one najnizszy poziom dopuszczalnosci. Wiekszos¢ informaciji byta specyficzna dla
roztworu DuraLock-C 30,0% (18 162 cewniki u 10 689 pacjentéw), ale zawierata réwniez istotne
dane liczbowe dotyczgce roztworu DuraLock-C 4,0% (217 cewnikow u 157 pacjentéw) i wycofanego
roztworu DuralLock-C 46,7% (206 cewnikow u 143 pacjentéw). Informacje te zostaty réwniez
poréwnane z duzym zbiorem danych dotyczacych stosowania roztworu blokujgcego cewnik innego
niz DuralLock-C (65 144 cewniki u 40 554 pacjentow). Ogdétem niniejszy raport podsumowuje
informacje dotyczgce 9 682 587 dni stosowania cewnika i 3 461 027 wkroplen roztworu blokujgcego
cewnik w 25 krajach w populacjach reprezentatywnych dla ogdinej populacji pacjentow z
wszczepionymi cewnikami do hemodializy, ktérym wkroplono by roztwor blokujgcy cewnik.

Czestosci wystepowania zaréwno nieucietych (0,6), jak i ucietych (0,53) zdarzen niepozadanych
pomiedzy DuralLock-C i roztworem innym niz DuraLock-C potwierdzajg, ze DuralLock-C stanowi
najnowszy stan wiedzy w zakresie bezpieczenstwa. W przypadku wszystkich trzech stezen roztworu
DuralLock-C dwa zdarzenia niepozgdane przekroczyty minimalng czesto$¢ wystepowania wskazang
w opublikowanej literaturze. Przypadki ,pacjent nie stawit sie” zostaty uznane za uciete zdarzenie
niepozadane, poniewaz nie majg one zwigzku z bezpieczenstwem i dziataniem wyrobu; czestos¢
wystepowania (2,43 zdarzen na 1000 dni stosowania cewnika) byta réwniez nizsza od maksymailnej
czestosci stwierdzonej w opublikowanym pismiennictwie (3,72 zdarzenia na 1000 dni stosowania
cewnika). Czestos¢ wystepowania ,stabego przeptywu krwi” (1,58 zdarzen na 1000 dni stosowania
cewnika) byta réwniez nizsza od maksymalnej czestosci stwierdzonej w opublikowanym
pismiennictwie. Ogdlnie, powiktania zwigzane z przeptywem i czestos¢ wystepowania zakrzepow
zylnych zwigzanej z cewnikiem (CAVT) miescity sie w zakresie parametréw stanu techniki.

Stwierdzono, ze czesto$¢ wystepowania zakazen krwi zwigzanych z cewnikiem (CRBSI) i zakrzepéw
zylnych zwigzanych z cewnikiem (CAVT) mieszczg sie w aktualnych parametrach pomiaru
bezpieczenstwa i skutecznosci (odzwierciedlajgcych najnizszy poziom dopuszczalnosci, zgodnie z
ustaleniami producenta) dla wszystkich trzech stezen roztworu DuraLock-C oddzielnie i fgcznie.
Czestosci wystepowania CRBSI i CAVT potwierdzajg, ze roztwér DuralLock-C stanowi najnowszy
stan wiedzy pod wzgledem skutecznosci.

Zrédto: Raport z ankiety dotyczacej roztworu DuraLock-C®

Celem planu ankiety dotyczgcej roztworu DuraLock-C® byto zapewnienie spdjnosci podczas
tworzenia ankiet, dystrybucji ankiet i analizy zebranych danych. Wyniki sg przegladane i zestawiane
tabelarycznie, aby zapewnic, ze produkt pozostaje bezpieczny i skuteczny, gdy jest stosowany
zgodnie z instrukcjg. Ankieta zostata rozestana do wszystkich klientéw, ktorzy zamowili roztwoér
DuraLock-C® w okresie od 1 lipca 2017 r. do 31 lipca 2018 r. Firma Medcomp zaktadata co najmniej
90% pozytywnych odpowiedzi na pytania dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci w oparciu o co
najmniej 10% odsetek odpowiedzi ze wszystkich wystanych ankiet.

Ankieta dotyczaca roztworu DuraLock-C® zostata dostarczona przez dystrybutoréw produktu drogg
elektroniczng klinicystom, ktérzy korzystajg z produktu na catym Swiecie. Odpowiedzi udzielito 76
klinicystéw z 24 krajow, w tym Australii, Bermudoéw, Kanady, Chorwaciji, Ekwadoru, Finlandii,
Niemiec, Grecji, Holandii, Irlandii, Wtoch, Kuwejtu, Malezji, Meksyku, Panamy, Filipin, Portugalii,
Arabii Saudyjskiej, Singapuru, Republiki Potudniowej Afryki, Szwecji, Szwaijcarii, Zjednoczonych
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Emiratow Arabskich i Wielkiej Brytanii. Raport z ankiety dotyczgcej roztworu DuraLock-C® zostat
ukonczony 17 wrzesnia 2018 r.

Odpowiedzi w ankiecie stratyfikowano wedtug stezenia w nastepujgcy sposob:

o Roztwdr blokujgcy cewnik DuraLock-C® 4,0% — 26 odpowiedzi
o Roztwdr blokujgcy cewnik DuraLock-C® 30,0% — 30 odpowiedzi

Ponizej znajdujg sie wyniki odpowiedzi w ankiecie w odniesieniu do przewidywanego minimalnego
odsetka odpowiedzi okreslonego w protokole ankiety dotyczgcej roztworu DuraLock-C®.

Pytanie Przewidywany Wyniki ankiety Uzasadnienie (jesli przewidywany
minimalny minimalny odsetek odpowiedzi nie
odsetek zostal osiggniety)
odpowiedzi

Czy wystapity >85% Nie 97,3% Nie Nie dotyczy

jakiekolwiek trudnosci z

podtgczeniem

strzykawki do cewnika

lub wkropleniem

roztworu do kanatu

cewnika?

Czy uzywasz roztworu | >90% Tak 88,1% Tak Sposrad 10 respondentow, ktdrzy nie

DuralLock-C® w celu odpowiedzieli ,Tak” na pytanie: 9

zapobiegania klinicystéw nadal odpowiedziato, ze

zakrzepicy zwigzanej z produkt jest bezpieczny i skuteczny, 1

cewnikiem poprzez klinicysta nie udzielit odpowiedzi na to

utrzymywanie pytanie. Podsumowujgc, mimo ze nie

drozno$ci cewnika? uzyskano 90% pozytywnych
odpowiedzi, w oparciu o ogélng ocene
bezpieczenstwa i skutecznosci,
produkt DuraLock-C® dziata zgodnie z
przeznaczeniem.

Czy torebki z amputko- | >85% Tak 88,1% Tak Nie dotyczy

strzykawkami

zwiekszajg

skutecznos¢?

Czy oznaczenia >85% Tak 94,7% Tak Nie dotyczy

objetosci na

strzykawce

zapobiegajg

przepetnieniu dzieki

doktadnej identyfikacji

objetosci napetniania?

Czy nasadki >85% Tak 96,0% Tak Nie dotyczy

oznaczone kolorami

zapewniajg

bezpieczniejsze

podawanie doktadnej

objetosci napetniania

do kanatéw?

Znane powiktania Nie dotyczy — Zdarzenie Nie dotyczy
identyfikacja sercowe, uraz
informacji klinicysty,

zaburzenia smaku,
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dotyczacych parestezje,
bezpieczenstwa krwawienie,
reakcja alergiczna,
zakrzepica
Ocen ogdlne >90% 97,3% Nie dotyczy
bezpieczenstwo i pozytywnych pozytywnych
skutecznosé roztworu odpowiedzi odpowiedzi
DuraLock-C®

Zrédto: PMCF_DLOCK 213

Celem badania jest sprawdzenie potencjatu przeciwdrobnoustrojowego in vitro wszystkich stezen
roztworu blokujgcego cewnik DuraLock-C®. Firma Medcomp, z pomocg NAMSA, opracowata biate
ksiegi w celu kontekstualizacji i zastosowania narracji naukowej do wynikéw badania dotyczacego
aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej w warunkach in vitro (PMCF_DLOCK_213, projekt NAMSA nr
US033993).

~+Aktywnosc¢ przeciwdrobnoustrojowa i bezpieczenstwo nastepujgcych roztwordw blokujgcych cewnik
dializacyjny: DuraLock-C® 4,0%, DuraLock-C® 30,0%, DuraLock-C® 46,7% i heparyna. W wyniku
kompleksowej oceny stwierdzono, ze roztwory dwuwodnego cytrynianu trisodowego dostepne jako
DuralLock-C® skutecznie zapobiegajg tworzeniu sie biofilmu bakteryjnego w cewnikach
dializacyjnych. Roztwory DuralLock-C® zawierajgce dwuwodny cytrynian trisodowy rozpuszczony w
wodzie w stezeniach 4,0%, 30,0% i 46,7% wag. do objetosci byty bardzo skuteczne w zmniejszaniu
zdolnosci drobnoustrojéw do kolonizacji i tworzenia biofilmu podczas badah w bezposrednim
kontakcie z cewnikami w tym badaniu. Jest to pierwsze badanie, ktére dotyczy bezposredniej
zdolnosci dwuwodnego cytrynianu trisodowego do bezposredniego wptywania na zywotnosé
mikroorganizmow, ktore skolonizowaty powierzchnie cewnika. Badanie to dodatkowo pokazuije, ze
zdolnos¢ mikroorganizméw do kolonizacji cewnikow jest specyficzna dla gatunku i materiatu
cewnika. Roztwory dwuwodnego cytrynianu trisodowego w stezeniach stosowanych w warunkach
klinicznych mogg mie¢ ograniczong skutecznosé przeciwko MRSA, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis Enterococcus faecalis i Escherichia coli. Natomiast Pseudomonas
aeruginosa i Candida albicans byly bardzo podatne na zmniejszenie zywotnosci przez roztwory
dwuwodnego cytrynianu trisodowego.

Zrédto: PMCF_DLOCK 212

Celem badania jest sprawdzenie potencjatu przeciwdrobnoustrojowego in vitro wszystkich stezen
roztworu blokujgcego cewnik DuraLock-C®. Firma Medcomp, z pomocg NAMSA, opracowata biate
ksiegi w celu kontekstualizacji i zastosowania narracji naukowej do wynikow badania petli krwi w
warunkach in vitro (PMCF DLOCK_212, ID badania APS QOI001-HE29).

,Ocena roztworéw blokujgcych cewniki do dializy przy uzyciu wielu stezen roztworu DuraLock-C® w
poréwnaniu z heparyng za pomocg innowacyjnej metody badania dziatania przeciwzakrzepowego w
warunkach in vitro”. ktére wykorzystuje wyniki testu petli krwi w warunkach in vitro (ID badania APS
QOI001-HEZ29) pozwolito stwierdzi¢, ze wszystkie stezenia roztworu DuraLock-C® dziataty zgodnie z
przewidywaniami przy jednofazowym typie aktywnos$ci. DuraLock-C® byt aktywny w poréwnaniu z
kontrolami we wszystkich stezeniach, przy czym dwa najwyzsze stezenia dziataty jednakowo, ale
lepiej niz najnizsze. Przewidzenie efektow klinicznych w przypadku lekéw lub zwigzkow
wywotujgcych odpowiedz wielofazowa (takie jak heparyna) jest znacznie trudniejsze. DuraLock-C®
jest skuteczng alternatywg dla heparyny jako roztwdr blokujacy.

Zrédto: PMCIR-003

Trzy osrodki badawcze zostaty poinstruowane o koniecznosci wigczenia trzydziestu pacjentow i
zebrania okreslonych danych. W kazdym osrodku obserwowano stosowanie jednego z trzech stezen
DuralLock-C®. Nie przeprowadzono randomizacji. Nastgpit dziewiecdziesieciodniowy okres
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obserwacji, z pierwszorzedowym punktem koncowym dotyczgcym zakazenia krwi zwigzanego z
cewnikiem i drugorzedowymi punktami koncowymi, w tym droznoscig cewnika i dysfunkcjg cewnika.

Uzyskano nastepujgce tgczne wyniki rekrutacji: DuraLock-C® 4,0%: 4 uczestnikow, DuraLock-C®
30,0%: 2 uczestnikow, DuraLock-C® 46,7%: 12 uczestnikow (11, ktérzy rozpoczeli leczenie).
Zdarzenia SAE obejmowaty dysfunkcje cewnika (1 zdarzenie w grupie 4,0% i 1 zdarzenie w grupie
30,0%), rozsianego raka w obrebie otrzewnej (1 zdarzenie w grupie 4,0%) i parestezje (1 zdarzenie
w grupie 30,0%). Wedtug ustalen badacza tylko parestezja byta zwigzana z DuralLock-C. Zdarzenia
niepozadane opisane jako prawdopodobnie zwigzane z wyrobem obejmowaty okluzje cewnika (1
zdarzenie w grupie 4,0%) i utworzenie koszulki fibrynowej wokét cewnika (1 zdarzenie w grupie
30,0%). Ze wzgledu na ograniczong dostepnos¢ danych z powodu nieosiggnietych wstepnie
zdefiniowanych celow rekrutacyjnych wyniki majg ograniczone znaczenie w odniesieniu do oceny
bezpieczenstwa i dziatania DuraLock-C® 4,0%, 30,0% i 46,7%.

Ogolne podsumowanie bezpieczenstwa klinicznego i skutecznosci

Wykazano, ze roztwor blokujacy cewnik Duralock-C utrzymuje droznos¢ cewnika do hemodializy
pomiedzy zabiegami, umozliwiajgc dalsze korzystanie z cewnika. Nie ma badan umozliwiajgcych
bezposrednie poréwnanie réznych stezen DuraLock-C® (4,0% lub 30,0%). Jesli wyrdb jest uzywane
zgodnie z przeznaczeniem okreslonym przez producenta, zdarzenia niepozadane, w tym dysgeuzja,
parestezje, dretwienie wokét ust i niedocisnienie, sg krotkotrwate i wystepujg z czestoscig
maksymalnie 3,72 zdarzenia na 1000 dni stosowania cewnika. Nieumysine wkroplenie nadmiernej
ilosci DuraLock-C® 30,0% wigzano z ciezkimi zaburzeniami rytmu serca.

Parametry wynikow dla roztworu blokujacego cewnik DuraLock-C® 4,0% w zrodtach danych z obserwaciji
klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Wynik Dane PMCF
Czas zatozenia cewnika (wyrazony w dniach 62,6 dnia’
pozostawania cewnika w ciele) 85,5 dnia?

0,221 na 1000 dni stosowania cewnika'

Zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem (CRBSI) 5 26 na 1000 dni stosowania cewnika?

Zakrzep zylny zwigzany z cewnikiem (CAVT) 0,957 na 1000 dni stosowania cewnika'

0,00 przypadku zatoru powietrznego na 1000 dni stosowania’
0,00 przypadku krwawienia na 1000 dni stosowania’
0,00 przypadku probleméw z hemostazg na 1000 dni

Zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem stosowania’

(TEAE) 0,22 przypadku skurczu na 1000 dni stosowania'
0,07 przypadku dysrytmii na 1000 dni stosowania’
0,00 przypadku objawéw neurologicznych na 1000 dni
stosowania’
0,736 przypadku niedoci$nienia na 1000 dni stosowania’

1 — PMCF_DLOCK_214. Zrédto danych obejmowato dane dotyczace 217 centralnych cewnikéw zylnych (60,7% diugoterminowych
tunelizowanych, 39,6% krotkoterminowych nietunelizowanych) u 157 pacjentow.

2 — PMCIR-003. Zrédito danych obejmowato dane dotyczace 4 centralnych cewnikéw zylnych (dtugoterminowych, tunelizowanych) u 4
pacjentow.

Parametry wynikow dla roztworu blokujacego cewnik DuraLock-C® 30,0% w zrédtach danych z obserwacji
klinicznej po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Wynik Dane PMCF
83,1 dnia’
152 dnia?
Czas zatozenia cewnika (wyrazony w dniach
pozostawania cewnika w ciele) 76 dnia®
1204,5 dnia*

0,695 na 1000 dni stosowania cewnika'
Zakazenie krwi zwigzane z cewnikiem (CRBSI)

0,48 na 1000 dni stosowania cewnika?
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0,73 na 1000 dni stosowania cewnika®

0 na 1000 dni stosowania cewnika*

1,303 na 1000 dni stosowania cewnika'
Zakrzep zylny zwigzany z cewnikiem (CAVT) 1,79 na 1000 dni stosowania cewnika?

4,90 na 1000 dni stosowania cewnika®

0,0007 przypadku zatoru powietrznego na 1000 dni
stosowania’

0,04 przypadku krwawienia na 1000 dni stosowania’
0,014 przypadku probleméw z hemostazg na 1000 dni
stosowania’

0,05 przypadku skurczu na 1000 dni stosowania’
0,01 przypadku dysrytmii na 1000 dni stosowania'
0,01 przypadku objawéw neurologicznych na 1000 dni
stosowania’

0,131 przypadku niedocisnienia na 1000 dni stosowania
cewnika'

Zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem
(TEAE)

1 — PMCF_DLOCK_214. Zrédto danych obejmowato dane dotyczace 18 162 centralnych cewnikéw zylnych (CVC; 36,0%
ditugoterminowych, tunelizowanych, 64,0% krétkoterminowych, nietunelizowanych) u 10 689 pacjentow.

2 — PMCF_DLOCK_211. Wyniki dla 27 dlugoterminowych cewnikéw CVC, ze zrddta danych, ktére obejmowato 315 cewnikow CVC (27
diugoterminowych, tunelizowanych, 288 krétkoterminowych, nietunelizowanych).

3 — PMCF_DLOCK_211. Wyniki dla 288 krétkoterminowych cewnikéw CVC, ze Zrédta danych, ktére obejmowato 315 cewnikéw CVC (27
diugoterminowych, tunelizowanych, 288 krétkoterminowych, nietunelizowanych).

4 — PMCIR-003. Zrédto danych obejmowato dane dotyczace 2 centralnych cewnikéw zylnych (dtugoterminowych, tunelizowanych) u 2
pacjentow.

Ciggta lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

Aktywnosé Opis Bibliografia cz(zssu
Wieloosrodkowa seria Y,
przypadkow na Zebranie dodatkowych danych
poziomie klinicznych dotyczgcych wyrobu PMCF_DLOCK_231 I;\(/)vggt erﬂ
pacjenta '
Przeszukiwanie literatury Ide.ntyflkaCJa zagrozen | tendg najl Il kwartat
. .°. | zwigzanych z uzyciem cewnikow SAP-Duralock
dotyczgcej stanu techniki - ; 2026 r
dializacyjnych
Przeszukiwanie literatury o C .
dotyczacej dowodow Iden.tyflkaCJa zagrozen i tendencji LRP-DuraLock Il kwartat
- zwigzanych z uzyciem wyrobu 2026 r
klinicznych
Wyszukiwanie w Zidentyfikowanie trwajgcych Il kwartat
globalnych bazach danych badan klinicznych dotyczacych Nie dotyczy 2026 r
z badan cewnikéw DuralLock-C® '

W wyniku aktywnosci PMCF nie wykryto Zzadnych pojawiajgcych sie zagrozen, powiktan ani
nieoczekiwanych awarii wyrobu.

6. Mozliwe alternatywy terapeutyczne

Ponizsze wytyczne dotyczgce praktyki klinicznej zostaty wykorzystane w celu uzasadnienia
ponizszych zalecen dotyczacych leczenia:

o Wytyczne KDOQI dotyczace praktyki klinicznej w przypadku dostepu naczyniowego
(KDOQI 2019)
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¢ Diagnostyka i leczenie CRBSI: Wytyczne kliniczne Hiszpanskiego Towarzystwa
Mikrobiologii Klinicznej i Choréb Zakaznych (SEIMC) oraz Hiszpanhskiego Towarzystwa
Intensywnej Terapii i Oddziatéw Wiencowych (SEMICYUC) (Chaves 2018)

e Wytyczne dotyczgce zapobiegania wewngtrznaczyniowym CRI (O’Grady 2011)

w por. z 4% cytrynianem u pacjentow
hemodializowanych,

Zmniejszenie zuzycia rekombinowanego
tkankowego aktywatora plazminogenu (r-TPA)

Roztwor Korzysci Wady

blokujacy

Cytrynian Zmnigjs;eniellbiofilmu, vy+as’cli(woéci Przej$ciowe dziatania niepozgdane

trisodowy Przeciwkrzepliive, przeciwzakrzepowe Wstrzykniecie ogolnoustrojowe moze
prowadzi¢ do hipokalcemii i/lub zaburzen
rytmu serca

Heparyna Tania, tatwo dostepna Antykoagulacja ogélnoustrojowa,
matoptytkowosé indukowana heparyng, brak
dziatania przeciwdrobnoustrojowego

Antybiotyk Zmniejszenie czestosci wystepowania CRBSI Wybdr bakterii lekoopornych

Etanol Teoretycznie antyseptyczny Brak roznicy w czestosci wystepowania
CRBSI w poréwnaniu z placebo, problemy z
biokompatybilnoscig z materiatem cewnika

Taurolidyna Zmniejszenie czestosci wystepowania CRBSI Ro6zne skojarzenia (heparyna, cytrynian,

urokinaza), o r6znych wiasciwosciach, drogie

Wodoroweglan
sodu

Potencjalny dobry profil bezpieczenstwa i
korzystne zalety zwigzane z wtasciwosciami
przeciwzakrzepowymi i
przeciwdrobnoustrojowymi

Mniej skuteczny od heparyny i wigze sie z
wysokg czestoscig wystepowania zakrzepicy
zwigzanej z cewnikiem

7. Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikéw

Do stosowania przez wykwalifikowanego lekarza z uprawnieniami lub innych wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia pod kierunkiem lekarza.

8. Odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych i
wspolnych specyfikacji (CS)

Norma, wspdlna Zgodnosé
specyfikacja lub ,inne Wersja Opis (petnalczesciowa)
2rédio” P ¢

Wyroby medyczne.
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Zastosowanie zarzadzania Petna
ryzykiem do wyrobow
medycznych
Informacje dostarczane przez

EN 1041 2008 + A1: 2013 producenta wyrobéw Petna

medycznych

Opakowania do finalnie
EN ISO 11607-1 2020 sterylizowanych wyrobéw Petna
medycznych. Wymagania
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Norma, wspéina

zrédto”

specyfikacja lub ,inne

Wersja

Opis

Zgodnosé
(petna/czesciowa)

dotyczgce materiatow,
systemow bariery sterylnej i
systeméw pakowania

EN ISO 11607-2

2020

Opakowania do finalnie
sterylizowanych wyrobow
medycznych. Wymagania

dotyczgce walidaciji dla

procesow formowania,
uszczelniania i montazu

Petna

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Wyroby medyczne — Czesc 1:
Zastosowanie inzynierii
uzytecznosci do wyrobéw
medycznych

Petna

MEDDEV 2.7.1

Wer. 4; czerwiec
2016 r.

Wytyczne dotyczgce wyrobdéw
medycznych: Ocena kliniczna:
Przewodnik dla producentow i
jednostek notyfikowanych
zgodnie z Dyrektywami
93/42/EWG i 90/385/EWG

Petna

EN ISO 10993-1

2020

Biologiczna ocena wyrobow
medycznych — Czes$¢ 1: Ocena i
testowanie w ramach procesu
zarzadzania ryzykiem

Petna

USP-791

2012

Metoda badania pH

Petna

USP-85

2011

Pirogeny i endotoksyny

Petna

Ph. Eur. 2.6.14

01/2010 Data
wznowienia
01/2014

Badanie endotoksyn
bakteryjnych

Petna

Ph. Eur. 5.1.10

01/2010 Data
wznowienia
01/2014

Badanie endotoksyn
bakteryjnych

Petna

EN ISO 11137-2

2015

Sterylizacja produktéw ochrony
zdrowia — Promieniowanie —
Czeé¢ 2: Ustalenie dawki
sterylizacyjnej (1ISO 11137-
2:2013)

Petna

ISO 14644-1

2015

Pomieszczenia czyste i
zwigzane z nimi srodowiska
kontrolowane — Czeé¢ 1:
Klasyfikacja czystosci powietrza
wedtug stezenia czgstek

Petna

ISO 14644-2

2015

Pomieszczenia czyste i
zwigzane z nimi srodowiska
kontrolowane — Czes¢ 2:
Wymagania techniczne
dotyczgce badania i
monitorowania w celu
wykazania ciggtej zgodnosci z
normg 1SO 14644-1:2015

Petna

EN 556-1

2001/AC: 2006

Sterylizacja wyrobow
medycznych — Wymagania
dotyczgce wyrobdéw

Petna
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Norma, wspéina

dla ludzi — dobra praktyka
kliniczna

. p . . Zgodnosé
specyﬁl;:géa;;gb »inne Wersja Opis (petnalczesciowa)
medycznych, ktére majg by¢
oznaczone jako ,STERYLNE” —
Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce
finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych
Wydanie I, 1998
(Analiza GAP dl? tgczniki stozkowe ze stozkiem
ENISO 80369-7: | g0, (Luer) do strzykawek, igiet i
ISO 594-2 2017, plan o (Luer) do strzy 19 Petna
L niektérych innych wyrobéw
przejscia medycznych
DuralLock-C EN
ISO 80369-
7:2017)
Sterylne strzykawki podskdérne
jednorazowego uzytku — Czesé
EN IS0 7886-1 2018 1: Strzykawki do uzytku Peina
recznego
MEDDEV 2.1/5 czerwiec 1998 r. | !Vytyczne — Wyroby medyczne Petna
z funkcjg pomiarowa
Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania wraz z
EN ISO 15223-1 2021 informacjami dostarczanymi Petna
przez producenta — Czesc 1:
Wymagania ogdlne
Wyroby medyczne — System
EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 zarzadzania jakoscig — Petna
Wymagania dla celdw prawnych
. Rozporzadzenie Parlamentu
Rozpozrgz;]c;%e:ée (UE) 2017 Europejskiego i Rady (UE) Petna
2017/745
Szablon planu obserwacji
klinicznych po wprowadzeniu do
MDCG 2020-7 2020 obrotu (PMCF) — przewodnik Petna
dla producentéw i jednostek
notyfikowanych
Szablon raportu oceny klinicznej
po wprowadzeniu do obrotu
MDCG 2020-8 2020 (PMCF) — przewodnik dla Petna
producentéw i jednostek
notyfikowanych
MDCG 2019-9 2022 Podsumowanie bezpieczenstwa Peina
i skuteczno$ci klinicznej
Kliniczne dowody potrzebne dla
wyrobow medycznych, ktére
MDCG 2020-6 2020 wczesniej posiadaty oznaczenie Petna
CE zgodnie z Dyrektywami
93/42/EWG lub 90/385/EWG
Badania kliniczne wyrobow
EN ISO 14155 2020 medycznych przeznaczonych Peina
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Norma, wspéina
specyfikacja lub ,inne Wersja Opis
zrédio”

Zgodnosé
(petna/czesciowa)

WYTYCZNE DOTYCZACE
WYROBOW MEDYCZNYCH —
BADANIA KLINICZNE PO
WPROWADZENIU DO
MEDDEV 2.12/2 Wer. 2 OBROTU — PRZEWODNIK Petna
DLA PRODUCENTOW |
JEDNOSTEK

NOTYFIKOWANYCH

9. Historia zmian

Historia zmian

Wersja Data CR# Autor Opis zmian Zatwierdzone

O Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowang w
nastepujacym
7 czerwca jezyku: angielski
1 2021 r 26258 | GM Wdrozenie SSCP O Nie, ta wersja nie
. zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyrob
klasy lla lub llb

2 16 grudnia 26669 | GM Zaktualizowano O Tak, ta wersja
2021r. punkty 4, 5,6 0 zostata

aktualne statystyki zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowang w
nastepujagcym
jezyku: angielski

0 Nie, ta wersja nie
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyrob
klasy lla lub IIb

3 22 sierpnia 27204 | GM Aktualizacja zgodnie | [J Tak, ta wersja
2022r. z 3556675 — Przeglqd zostata

kliniczny — Medical zatwierdzona przez
Comp — MDR 734736 jednostke
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Historia zmian

Wersja

Data

CR#

Autor

Opis zmian

Zatwierdzone

notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: angielski

I Nie, ta wersja nie
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyrdb
klasy lla lub llb

7 marca
2023 .

27870

GM

Aktualizacja QA-CL-
200-1 wer. 3.00
szablon; wyréwnanie
tresci do konfiguracji
4% Duralock-C

Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowang w
nastepujacym
jezyku: angielski

I Nie, ta wersja nie
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyrob
klasy lla lub Ilb

7 marca
2023 r.

27871

GM

Dodanie wyzszych
stezen DuraLock-C
(30,0% i 46,7%) oraz
towarzyszacych
dowodoéw
klinicznych (np.
podsumowania
opublikowanej
literatury,
PMCF_DLOCK_211)

Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: angielski

I Nie, ta wersja nie
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyrdb
klasy lla lub Ilb

14 sierpnia
2023 r.

28369

GM

Okresowa
aktualizacja zgodnie
z CER-001 w wersji E

L1 Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowang w
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Historia zmian

Wersja

Data

CR#

Autor

Opis zmian

Zatwierdzone

nastepujagcym
jezyku: angielski

I Nie, ta wersja nie
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyrob
klasy lla lub Ilb

24
pazdziernika
2023 r.

28578

GM

Aktualizacja zgodnie
z przegladem MEB i
CER-001 wer. E.1

[] Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: angielski

I Nie, ta wersja nie
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyréb
klasy lla lub Ilb

3 czerwca
2024 r.

29130

GM

Aktualizacja zgodnie
z przegladem MEB i
CER-001 wer. F;
roztwor Duralock-
C® 46,7% zostat
wycofany

L] Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowang w
nastepujgcym
jezyku: angielski

0 Nie, ta wersja nie
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyrob
klasy lla lub Ilb

23 lipca
2024 r.

29262

GM

Aktualizacja zgodnie
z przegladem MEB

L1 Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowang w
nastepujagcym
jezyku: angielski
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Historia zmian

Wersja

Data

CR#

Autor

Opis zmian

Zatwierdzone

I Nie, ta wersja nie
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyrob
klasy lla lub llb

10

29 sierpnia
2024 r.

29342

GM

Uwzglednienie
wynikéw PMCIR-003

Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowang w
nastepujacym
jezyku: angielski

I Nie, ta wersja nie
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyréb
klasy lla lub llb

11

15 lipca
2025r.

25-
0016

GM

Okresowa
aktualizacja zgodnie
z CER-001 w wersji G

(] Tak, ta wersja
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowang w
nastepujagcym
jezyku: angielski

I Nie, ta wersja nie
zostata
zatwierdzona przez
jednostke
notyfikowana,
poniewaz jest to
wszczepialny wyrdb
klasy lla lub Ilb

Dodanie kopii do ,Dokumentacji MDR” (podpis i data):
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