SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEJ UCINNOSTI

SSCP-001

(4,0 % a 30,0 %) Roztok na uzavretie katétra DuraLock-C®

DOLEZITE INFORMACIE

Cielom tohto suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti
pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu

poma&cky.

Tento KBU nema nahradit’ navod na pouzitie ako hlavny dokument na zabezpeé&enie
bezpecného pouzivania pomdcky, ani nema poskytovat diagnosticke Ci terapeutické
navrhy urCenym pouzivatefom alebo pacientom.

Pouzitelné dokumenty

,Dokumentacia MDR"

Typ dokumentu Nazov/Cislo dokumentu
DHF 10010, 16012
Cislo suboru TD-001

Historia revizii

Revizia Datum

CR#

Autor

Opis zmien

Potvrdené

1 7. JUN 2021

26258

GM

Zavedenie SSCP

O Ano, tato verzia
bola schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla
alebo Ilb
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2 16. DECEMBER
2021

26669

GM

Aktualizované ¢Casti
4, 5, 6 s aktualnymi
Statistickymi udajmi

[ Ano, tato verzia
bola schvéalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
[ Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomocku triedy lla
alebo Ilb

3 22. AUGUST
2022

27204

GM

Aktualizacia podrla
3556675 — Klinické
hodnotenie — Medical
Comp — MDR 734736

O Ano, tato verzia
bola schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: anglic¢tina
O Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide

o implantovatelnu
pomabcku triedy lla
alebo lib

4 7. MARCA 2023

27870

GM

Aktualizacia na
verziu QA-CL-200-1,
Sablénu 3.00;
zosuUladenie obsahu
s konfiguraciou 4%
DuralLock-C

Ano, tato verzia
bola schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomécku triedy lla
alebo Ilb

5 7. MARCA 2023

27871

GM

Pridanie vyssich
koncentracii
DuralLock-C (30,0 % a
46,7 %) a
sprievodnych
klinickych dékazov
(napr. suhrn
publikovanej
literatuary,
PMCF_DLOCK_211)

Ano, tato verzia
bola schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
[ Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o

C. dokumentu: SSCP-001
Verzia 4.00

Revizia dokumentu: 11

QA-CL-200-1 (Strana 2 z 25)



implantovatelnu
pomo&cku triedy lla
alebo Ilb

6 14. AUGUST
2023

28369

GM

Pravidelna
aktualizacia podla
CER-001 Rev. E

[ Ano, tato verzia
bola schvéalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomd&cku triedy lla
alebo Ilb

7 24. OKTOBER
2023

28578

GM

Aktualizacia v sulade
s preskumanim MEB
a CER-001 Rev. E.1

O Ano, tato verzia
bola schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
I Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla
alebo llb

8 3. JUN 2024

29130

GM

Aktualizacia v sulade
s preskimanim MEB
a CER-001 Rev F;
produkt DuraLock-
C® 46,7 % bol
stiahnuty z trhu

O Ano, tato verzia
bola schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy lla
alebo Ilb

9 23. JUL 2024

29262

GM

Aktualizacia v sulade
s preskimanim MEB

[ Ano, tato verzia
bola schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola validovana
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notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomo&cku triedy lla
alebo Ilb

10

29. AUGUST
2024

29342

GM

Zahrnutie vysledkov
stadie PMCIR-003

Ano, tato verzia
bola schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomd&cku triedy lla
alebo Ilb

11

15. JUL 2025

25-
0016

GM

Pravidelna
aktualizacia podrla
CER-001 Rev. G

O Ano, tato verzia
bola schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomabcku triedy lla
alebo Ilb
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POUZIVATELIA/ZDRAVOTNICKI PRACOVNICI

Nasledujuce informacie su ur€ené pre pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov.

1. Ildentifikacia pomécky a vSeobecné informacie

Obchodny/-é
nazov/-y pomocky

4,0 % roztok na uzavretie katétra DuraLock-C®
30,0 % roztok na uzavretie katétra DuraLock-C®

Nazov a adresa
vyrobcu

Medical Components, Inc. (dba Medcomp®)
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 USA

Jednotné
registracné Cislo
vyrobcu (SRN)

US-MF-000008230

Basic UDI-DI 00884908100ME

Opis/text

nomenklatury A02010701 — Naplnené injekéné striekacky so sterilnym fyziologickym
zdravotnickych roztokom

pomd&cok

Trieda pombcky

Trieda Ill podfa pravidla 14 prilohy VIII k europskemu nariadeniu o
zdravotnickych poméckach EU (MDR) 2017/745

Datum vydania
prvého certifikatu
CE pre tuto
pomaocky

(4,0 % a 30,0 %) roztok DuraLock-C sa pdvodne predaval v
ampulkach. 30,0 % DuralLock-C prvykrat dostal ozna¢enie CE podla
DNV v oktébri 2008 a 4,0 % DuralLock-C prvykrat dostal oznacenie CE
podfa DNV v septembri 2010.

(4,0 % a 30,0 %) DuraLock-C bol potom naplneny do vopred
naplnenych injek&nych striekaciek. VSetky (3) koncentracie naplnenych
injek&nych striekaciek DuraLock-C ziskali v auguste 2012 oznacenie
CE podla DNV. V sugasnosti je notifikovanym organom BSI. (4,0 % a
30,0 %) roztok DuralLock-C sa teraz predava len v injekénych
striekackach.

Meno opravneného
zastupcu a SRN

Eurdpsky Specialista pre regulaéné zalezitosti
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Nemecko

SRN: DE-AR-000005009

Nazov
notifikovaného
organu a jednotné
identifikacné Cislo

BSI Netherlands
NB2797
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Tento SSCP sa vztahuje na tieto pomocky:

Katalégovy kod Opis

PFDLC504 4,0 roztok na uzavretie katétra DuraLock-C® 4,0% citrat trisodny dihydrat

PFDLC530 30,0 % roztok na uzavretie katétra DuralLock-C® 30,0% dihydrat citratu trisodného

2. Predpokladané pouzitie pomécky

(4,0 % a 30,0 %) Roztok na uzavretie katétra DuraLock-C®

je ur€eny na pouzitie u dospelych pacientov s implantovanym
hemodialyza¢nym katétrom, ktory sa pravidelne pouziva a kde sa na
zaklade pokynov kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika vyzaduje
roztok zaberajuci ,mftvy priestor® lumenu medzi oSetreniami na
udrzanie priechodnosti katétra. Roztok na uzavretie katétra Dural.ock-
C® je urCeny na aspiraciu pred lieCbou a nema sa vstrekovat do
krvného rieCiska.

Planované pouzitie

(4,0 % a 30,0 %) Roztok na uzavretie katétra DuraLock-C®
Indikacia/-e je indikovany na pouzitie pri udrZiavani priechodnosti
hemodialyzacnych katétrov.

(4,0 % a 30,0 %) Roztok na uzavretie katétra DuraLock-C®

je uréeny na pouzitie u dospelych pacientov s implantovanym
hemodialyzacnym katétrom, ktori vyZaduju roztok na uzamknutie
katétra bez ohladu na pohlavie alebo rasu a ktori nemaju Ziadne
kontraindikacie. (4,0 % a 30,0 %) Roztok na uzavretie katétra
DuralLock-C® nie je uréeny na pouzitie u pediatrickych pacientov.

Cielova populacia

Kontraindikacie Pacienti so znamou alebo predpokladanou alergiou alebo
alalebo obmedzenia | precitlivenostou na citrat trisodny.

3. Opis pomocky

Obrazok 1: Obrazok injekénych striekadiek DuraLock-C® 4,0 % a 30,0 %

Roztok na uzavretie katétra DuraLock-C® sa dodava vo forme
priehfadnej plastovej naplnenej injek&énej striekacky zabalenej vo
vrecku. Kazda naplnena injekéna striekacka DuraLock-C® obsahuje
sterilny, Ciry a bezfarebny roztok obsahujuci citrat sodny; pH sa upravi
pomocou Kyseliny citronovej. Roztok na uzavretie katétra DuraLock-C®
je ur€eny na kratkodobé pouzitie, od 24 hodin do 72 hodin, ako roztok
na uzamknutie katétra. Citrat trisodny v roztoku na uzavretie katétra
Duralock-C® zabrariuje tvorbe trombov tym, Ze chelatuje ionizovany

Opis pombcky
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vapnik do rozpustného komplexu. Vapnik je neoddelitefnou sucastou
kaskady zrazania krvi. Lokalne odstranenie vapnika citratom zabrariuje
aktivacii kofaktorov zrazania, faktora X a protrombinu a konecnej tvorbe
fibrinu. Systémova antikoagulacia sa nevyskytuje. Obsah je sterilny

a nepyrogénny v neotvorenom a neposkodenom obale. Sterilizované
ozarovanim gama ziarenim.

DuraLock-C® 4,0% DuraLock-C® 30,0% | DuraLock-C® 46,7%

Zlozenie Vrecko obsahuje: (2) | Vrecko obsahuje: (2) | Vrecko obsahuje: (2)
3 mlinjekéné 3 mlinjekéné 3 mlinjekéné
striekacky s 2,5 ml striekacky s 2,5 ml striekacky s 2,5 ml
dihydratu citratu dihydratu citratu dihydratu citratu
trisodného 40 mg/ml | trisodného 300 mg/ml | trisodného 467 mg/mli
Roztok obsahuje: Roztok obsahuje: Roztok obsahuje:
Citran trisodny dihydrat, | Citran trisodny dihydrat, | Citran trisodny dihydrat,
bezvoda kyselina bezvoda kyselina bezvoda kyselina
citrénova, voda citrénova, voda citrénova, voda
Sterilny, Ciry a bezfarebny roztok obsahujuci citrat sodny
Dodava sa ako priehladna, plastova, predplnena injekéna striekacka,
zabalena vo vrecku

pH pH sa upravi pomocou kyseliny citrénovej.

Predchadzajuce
generacie/varianty

Nazov predchadzajucej

generacie

Rozdiely oproti sucasnej
pomécke

Roztok na uzavretie katétra

DuralLock-C® sa pévodne
predaval v 5 ml ampulkach.

DuraLock-C®

Tieto pomécky sa predavaju ako
naplnené injekéné striekacky od
augusta 2012.

46,7% DuraLock-C®

Produkt DuralLock-C® 46,7 % bol
stiahnuty z trhu v maji 2024.
Klinické hodnotenie produktu
bude pokraCovat pocas obdobia
skladovatelnosti a oakavanej
Zivotnosti pomécky a skonci sa
po 9. februari 2026.

PrisluSenstvo
uréené na pouZzitie
v kombinacii

s poméckou
DuralLock-C 4,0% a
30,0%

Nazov prisluSenstva

Popis prislusenstva

Iné pomdcky
alebo produkty
uréené na pouZzitie
v kombinacii

s pomdckou
DuraLock-C 4,0% a
30,0%

Nazov pomdcky alebo vyrobku

Opis pomdcky alebo vyrobku
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4. Rizika a vystrahy

Komplikacie a zavazné neziaduce udalosti spojené s pouzivanim roztoku na
uzavretie katétra DuraLock-C® su zriedkavé a €asto suvisia s neumyselnou
priamou infuziou produktu v désledku nedodrzania navodu na pouZitie, najma
pokial ide o objemy naplnenia. Komplikacie citratu trisodného v roztoku na
uzavretie katétra DuraLock-C® su spdsobené predovsetkym systémovymi
ucinkami hypokalciémie. Systémova hypokalciémia a iné metabolické
abnormality vyvolané citratmi mézu ovplyvnit funkciu srdca a mézu spbésobovat
zavazneé srdcové arytmie. Méze sa vyskytnut aj zavazné krvacanie. Pacienti, u
ktorych sa roztok na uzavretie katétra DuraLock-C® &asto pouziva, beZne trpia
ochorenim obli¢iek v kone¢nom §tadiu, ktorého pritomnost méze zmenit’ hladinu
cirkulujuceho vapnika, a preto mdéze byt ucinok infuzie citratu trisodného
vyraznejSi ako u zdravého jedinca.

Aj v pripade instilacie roztoku na uzavretie katétra v sulade s navodom na
pouzitie mdze déjst k rozliatiu roztoku na uzavretie katétra, €o moéze mat’ za
nasledok prechodné a celkovo mierne vedlajSie u€inky. Neumyselné podanie
injekcie nadmerného mnozstva je spojené so zavaznymi srdcovymi arytmiami a
je potrebné sa mu vyhnut. Spoloénost Medcomp® zaviedla procesy riadenia
rizik s cielom proaktivne vyhladavat a zmierfiovat' tieto rizika v o najvacsej
moznej miere bez toho, aby bol negativne ovplyvneny pomer prinosov a rizik

Zvyskove tejto pomdcky. Aj po zmierneni véak zostavajl rezidualne rizika a moznost
rizika a vyskytu neziaducich udalosti pri pouzivani tohto vyrobku. Toto je potrebné
neziaduce zvazit oproti o¢akavanému klinickému prinosu roztoku na uzavretie katétra
ucinky DuralLock-C®.
Typ zostatkovej Skody Mozné neziaduce udalosti spojené
so Skodou
Neziaduca reakcia* Dysgeuzia
Hypotenzia
Parestézia
Perioralna necitlivost
Vzduchova embdlia Vzduchova embdlia
Alergicka reakcia Alergicka reakcia
Reakcia neznasanlivosti
na implantovanu pomocku
Krvacanie Krvacanie
Systémova antikoagulacia
Nevysvetlena trombopénia
Srdcova udalost Zastava srdca
Srdcova arytmia
Srdcova udalost
Infekcia Bakteriémia
Septikémia
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Trombdza Obstrukcia katétra

Tromboza centralnej zily

Tvorba fibrinového puzdra
Trombdza lumenu

Tromboza podklucnej zily

Cievna trombdza

Ro6zne komplikacie Svalové kice

Nevolnost

Zachvat

Tetania

Rizika bezne spojené s cievnym
pristupom

Zranenie pouzivatela

Mozné vedlajSie ucinky suvisiace s citratom trisodnym v roztoku na uzavretie
katétra DuralLock-C® su prechodného charakteru, bezprostredne po instilacii
roztoku a zvy€ajne trvaju 1 — 3 minaty a patria medzi ne:

mravéenie v prstoch (parestézia),
kovové chute (dysgeuzia),
perioralna necitlivost,
hypotenzia.

Tieto vedlajSie ucinky boli v publikovanej literature hlasené v pocte 1,1 na 1 000
katétrovych dni a az 3,72 na 1 000 katétrovych dni.

Zriedkavo boli hlasené zavazné neziaduce udalosti vratane srdcovych arytmii.

Kvantifikacia zvySkovych rizik 4,0% DuralLock-C®
St'aznosti v ramci systému
PMS (od 1. januara 2019 do Udalosti PMCF
Kategoéria 30. aprila 2025)
zostatkovej Studované jednotky:
ujmy pacienta Predané jednotky: 13 647***
5971 879 Pripady tykajuce
sa katétra: 161
% pomaocok % pomécok
Neziaduca Nie je nahlasena 0,073%
reakcia
Alergicka reakcia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Krvacanie Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Srdcova udalost Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Embdlia Nie je nahlasena Nie je nahlasena
Infekcia Nie je nahlasena 0,029%
Trombdza Nie je nahlasena 0,103%

** V8etky neziaduce udalosti su ,Hypotenzia* hlasené z aktivity PMCF PMCF_DLOCK_214.

Nie je zname, Ci tieto suviseli s instilaciou pombcky Duralock-C®.

*** Presny pocet instilacii (skumanych jednotiek) z aktivity PMCF PMCIR-003 je odhad na zaklade
vzorca ,katétrové dni/3“.
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Kvantifikacia zvySkovych rizik 30,0% DuralLock-C®
St'aznosti v ramci systému
PMS (od 1. januara 2019 do

Udalosti PMCF

Kategoria 30. aprila 2025)
zostatkovej Studované jednotky:
ujmy pacienta Predané jednotky: 509 982***
5758 079 Pripady tykajuce

sa katétra: 11 006

% pomécok

% pomocok

Nezmcjuga Nie je nahlasena 0,039%
reakcia
Alergicka reakcia Nie je nahlasena 0,002%
Krvacanie 0,00002 % 0,012%
Srdcova udalost Nie je nahlasena 0,001%
Embdlia Nie je nahlasena 0,0002%
Infekcia Nie je nahlasena 0,21%
Trombdza Nie je nahlasena 0,398%

**Udalosti neZiaducich reakcii zahfriaju ,hypotenziu® hlasent z aktivity PMCF PMCF_DLOCK_214
a ,parestéziu” hlasenu z aktivity PMCF PMCIR-003. Nie je zname, (i tieto suviseli s instilaciou
produktu DuralLock-C®.

*** Presny pocet instilacii (skumanych jednotiek) z aktivity PMCF PMCF_DLOCK_211 a PMCIR-
003 je odhad na zaklade vzorca ,katétrové dni/3".

Vystrahy
a bezpecénostné
opatrenia

VSetky vystrahy a bezpecnostné opatrenia boli preskimané na zaklade analyzy
rizik, PMS a testovania pouzitelnosti s cielom overit konzistentnost medzi
zdrojmi informacii.

Upozornenia uvedené v priruc¢kach k roztoku na uzavretie katétra DuraLock-C®
su tieto:

o Roztok na uzavretie katétra nevstrekujte do krvného rieciska.
Neumyselné intravenézne podanie produktu DuraLock-C® mébze viest k
zavaznym neziaducim udalostiam, ktoré su opisané v Casti ,MOZNE
KOMPLIKACIE“. Iba v pripade, Ze uzatvaraci roztok nie je mozné
aspirovat z dévodu dysfunkcie katétra napriek maximalnemu Usiliu, je
mozné dokladne zvazit pokus o vstreknutie 0,1 az 0,2 ml luminalneho
obsahu produktu DuralLock-C®, ale iba pomalou rychlostou po&as
niekol'kych minut, priCom pacienta je nutné starostlivo monitorovat.
Potom by mali nasledovat dalSie pokusy o aspiraciu roztoku na
uzavretie katétra (pozri poslednu odrazku v €asti Vystrahy).

e NepouZivajte, ak nie je znamy presny objem lumenu katétra.
¢ Nevstreknite viac roztoku, ako je znamy objem lumenu katétra.
¢ Neaplikujte priamou intravendznou injekciou alebo pridanim do infuzie.

e Nepouzivajte, ak roztoky v naplnenych injekénych striekackach vykazuju
zakalenie, Castice, zrazeniny, zmenu farby alebo unik.

o Nepouzivajte, ak uzaver na injekénej striekacke nie je neporuseny alebo
posSkodeny.
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¢ Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené alebo ak uplynul
datum exspiracie uvedeny na vrecku a Stitku injek¢nej striekacky.

¢ Nepouzivajte opakovane. Jednorazove pouZitie. Opakované pouZzitie
pomdcok na jednorazové pouzitie predstavuje potencialne riziko
kontaminacie. To moZze viest k infekcii pacienta, ktord méze spbsobit
ochorenie alebo smrt pacienta alebo pouzivatela.

e Nevyplavujte existujuci roztok na uzavretie katétra do pacienta. Iba v
pripade, ze uzatvaraci roztok nie je mozné aspirovat z dévodu
dysfunkcie katétra napriek maximalnemu usiliu, je mozné dékladne
zvazit pokus o vstreknutie 0,1 az 0,2 ml luminalneho obsahu produktu
DuralLock-C®, ale iba pomalou rychlostou pocas jednej minuty, pricom
pacienta je nutné starostlivo monitorovat. Potom by mali nasledovat
dalSie pokusy o aspiraciu roztoku na uzavretie katétra. Ak sa ani jeden
[Umen neda aspirovat, nechajte medzi prvym a druhym lumenom
niekolko minut. Ak pacient uvadza vedfajSie ucinky, ktoré su opisané v
gasti ,MOZNE VEDLAJSIE UCINKY*, injekcia sa méa zastavit.

Bezpelnostné opatrenia uvedené v prirucke k roztoku na uzavretie katétra
DuralLock-C® su tieto:

e U pacientov so zavaznym zlyhanim pecene alebo vyrazne znizenou
perfuziou svalov zvazte jeden alebo kombinaciu z nasledujucich
zakrokov: pouzitie nizSich koncentracii citratu trisodného, zavedenie
dokladného monitorovania zniZzeného klirensu citratu alebo pouzitie
alternativneho uzatvaracieho roztoku. V tychto pripadoch sa dérazne
odporuca lekarska konzultacia.

e U pacientov s hypokalciémiou alebo hypomagnezémiou sa musi produkt
DuralLock-C® 30,0 % pouzivat opatrne. Zvazte jeden alebo kombinaciu
z nasledujucich zakrokov: pouzitie nizSich koncentracii citratu trisodného
alebo pouzitie alternativneho uzatvaracieho roztoku (Honore et al.,
2018). V tychto pripadoch sa dérazne odporuca lekarska konzultacia.

e Ak pacient hlasi vedlajsie ucinky uvedené v Casti ,MOZNE VEDLAJSIE
UCINKY*, tieto priznaky mézu byt spdsobené znizenym efektivnym
objemom naplnenia katétra, ktory je pravdepodobne ddsledkom biofilmu
alebo trombu na $picke. V takychto pripadoch zvazte postupné
znizovanie uzatvaracieho objemu o 0,1 ml pri kazdom podani a
pokracujte v monitorovani priznakov pacienta.

o Ak katéter nie je dostatoCne zaisteny, mézu sa vytvorit zrazeniny a
moZze dojst k tromboze.

e Len na pouzitie u dospelych pacientov.
e Pouzivajte asepticku techniku.

e Len na predpis a pouzivat ho mézZe len kvalifikovany alebo vySkoleny
zdravotnicky pracovnik.
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e Pred pouzitim sa uistite, ze limen katétra, nadstavce ani konektor luer
nemaju praskliny, opuch alebo iné znamky poSkodenia pred a po
kazdom oSetreni.

o Ak dbjde ku kontaktu s pokozZkou, vy istite ju podla postupov pomdcky.

o Na zaklade experimentalnych studii na zvieratach a obmedzenych
skusenosti u ludi sa neoCakava, Ze by kyselina citronova zvySovala
riziko vrodenych chyb (Reprotox 2020). Treba v§ak poznamenat, ze
roztok DuraLock-C® nebol testovany u tehotnych ani dojéiacich zien.

Dalsie
relevantné
aspekty
bezpecnosti
(napr.
bezpecnostné
napravné
opatrenia v
teréne atd.).

Celkové pocty staznosti/predajov za obdobie od 1. maja 2024 do 30. aprila
2025 pre roztok na uzavretie katétra DuraLock-C® su uvedené niZSie podla
koncentracie:

4,0 % DuralLock-C®: Na 1 549 564 predanych kusov bolo podané 0 staznosti,
¢o predstavuje celkovu mieru staznosti 0,000 %.

30,0 % DuralLock-C®: Na 177 340 predanych kusov bolo podana 0 staznost, ¢o
predstavuje celkovu mieru staznosti 0,000 %.

46,7 % DuralLock-C®: Na 78 660 predanych kusov bolo podanych 2 staznosti,
Co predstavuje celkovu mieru staznosti 0,0002 %.

Za obdobie od 1. maja 2024 do 30. aprila 2025 boli zaznamenané 0 staznosti
podliehajlce hlaseniu (Ziadne hlasené v regidne EU). Nevyskytli sa Ziadne
udalosti, ktoré by suviseli s umrtim. Ziadne udalosti neviedli k bezpe&nostnym
napravnym opatreniam v teréne ani k stiahnutiu vyrobkov z trhu pocCas
hodnoteného obdobia.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Suhrn Klinickych udajov tykajucich sa predmetnej pomécky

Udaie Celkovy Odpovede z
Koncentracia Klinicka literatura J pocet prieskumu
o PMCF . “: )
pripadov pouzivatelov
4,0 % DuralLock-C® 0 161 161 27
30,0 % DuralLock-C® 10 689 11 006 11 006* 31

*10 689 pripadov z aktivity PMCF_DLOCK_214 a z publikacie Miller et al., 2025 pochadza z tej istej Studie,
ale st uvedené v klinickej literature aj v udajoch z PMCF.

Uvedené pocty pripa
roztokom suvisiacim
PMCF vychadzaju z

roztoku DuraLock-C®.

Klinicka vykonnost a

zotrvania a pocCet neziaducich udalosti. Pri Ziadnej z klinickych €innosti sa nezistili nepredvidané
neziaduce udalosti ani iny vysoky vyskyt neziaducich udalosti.

dov predstavuju celkovy pocet katétrov, ktoré boli pouZité v spojeni s
s roztok na uzavretie katétra DuraLock-C®. Odhaduje sa, Ze vysledky ¢€innosti
13 647 4,0 % instilacii roztoku DuralLock-C® a 509 920 30,0 % instilacii

bezpeénost sa merali pomocou parametrov, ktoré zahffiali okrem iného ¢as

Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomécky (ak je to vhodné)
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Na klinické hodnotenie zariadenia sa nepouzilo rovhocenné zariadenie.

Suhrn klinickych udajov z vySetreni pred uvedenim na trh (ak je to vhodné)

Pri klinickom hodnoteni pomocky sa nepouZzili Ziadne klinické pomécky pred uvedenim na trh.

Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov:

Zdroj: Suhrn publikovanej literatury

V reSersi odbornej literatury o klinickych dékazoch sa nenasli ziadne ¢lanky tykajuce sa produktu
DuralLock-C® 4,0 % a nasla sa jedna retrospektivna studia (Miller et al., 2025) tykajuca sa
produktu DuraLock-C® 30,0 %, ktora obsahovala 10 689 Specifickych pripadov. V publikacii Miller
et al., 2025 su analyzované rovnakeé pripady ako v aktivite PMCF_DLOCK_214. Vyrobcovi su
zname tri publikované ¢lanky z literatury, ktoré obsahuju 303 Specifickych pripadov s produktom
DuraLock-C® 46,7 % (stiahnuty z trhu v maji 2024). Clanky zahffiaju dve randomizované
kontrolované skuSania (Power et al., 2009, Hermite et al., 2012) a jedno retrospektivne kohortové
skusanie (Parienti et al., 2014).

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

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

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

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

Zdroj: PMCF_DLOCK_211

Sprava o udajoch Holandsko 2021A je uréena na posudenie informacii o bezpecnosti a vysledkoch
ucinku zo zhromazdenych udajov o dlhodobych hemodialyza¢nych katétroch Medcomp,
kratkodobych hemodialyzaénych katétroch a 30,0% Duralock-C Locking Solution na pouZzitie v
klinickom hodnoteni MDR v EU. Tieto vysledné ukazovatele zahffiaju ¢as zavedenia, dévody
odstranenia, mieru infekcie v mieste vystupu, mieru infekcie krvného rieciska suvisiacej s katétrom
(CRBSI) a mieru katétrovej Zilovej trombdzy (CAVT). Do zozbieranych udajov boli zahrnuté aj
identifikatné informacie o rodine vyrobkov. Subor udajov poskytol Marcel C. Weijmer, MD, PhD,
veduci oddelenia internej mediciny a nefrologie na OLVG v Amsterdame, Holandsko. Subor udajov
pozostava z po sebe nasledujucich pripadov od januara 2010 do oktébra 2019.

Zozbierali sa aspori Ciasto€né udaje o 315 katétroch, ktoré boli rutinne uzamknuté 30,0% roztokom
na uzavretie katétra Duralock-C. 27 z tychto katétrov boli dlhodobé (tunelové, manzetové)
hemodialyzacné katétre a 288 boli kratkodobé (netunelové, bez manzety) hemodialyzacné katétre.
Miera vyskytu infekcie krvného rie€iska suvisiacej s katétrom bola 0,48 na 1 000 katétrovych dni v
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kohorte s dlhodobym hemodialyzaénym katétrom a 0,73 na 1 000 katétrovych dni v kohorte s
kratkodobym hemodialyzacnym katétrom. Sprava prirovnala pocet katétrovych vendznych trombov

k poctu pripadov uzaveru urokinazy zistenych v databaze, o umoznilo stanovit pocet katétrovych
vendznych trombov 1,79 na 1 000 katétrovych dni v kohorte dlhodobych hemodialyzaénych katétrov
a 4,90 na 1 000 katétrovych dni v kohorte kratkodobych hemodialyzacnych katétrov. Subor Udajov sa
zameriaval na problémy s prietokom, a nie na etiologiu tychto problémov, ktoré mohli vzniknut v
dosledku nespravnej polohy hrotu, migracie hrotu, zalomenia katétra, tvorby fibrinového obalu alebo
trombu.

Zdroj: PMCF_DLOCK_214

Cielfom spravy o zbere udajov o Duralock-C EuCIiD (European Clinical Patient Surveillance
Database) je posudit zozbierané informacie o vysledkoch u€innosti a preskumat’ existujuce
informacie o bezpecnosti 4,0 % a 30,0 % roztoku na uzavretie katétra DuraLock-C na pouzitie v
klinickom hodnoteni EU MDR. EuCIiD spravuje spolo¢nost’ Fresenius Medical Care.

Udaje o skuto&nej uginnosti pri pouzivani roztoku na uzavretie DuraLock-C sa porovnavali s moznymi
kritériami akceptovatelnosti odvodenymi z najnovsich bezpeénostnych a vykonnostnych vysledkov z
publikovanej literatury. Tieto kritéria akceptovatelnosti boli zaloZzené na neinferiorite vo&i najhorse;j
uroven akceptovatefnosti. Vac¢sina informacii bola Specificka pre produkt DuraLock-C 30,0 % (18
162 katétrov u 10 689 pacientov), ale zahfnala aj vyznamné pocty tykajuce sa produktu Duralock-
C 4,0 % (217 katétrov u 157 pacientov) a produktu stiahnutého z trhu DuraLock-C 46,7 % (206
katétrov u 143 pacientov). Tieto informacie sa porovnali aj s rozsiahlym suborom udajov tykajucich
sa pouzivania iného roztoku na uzavretie katétra ako DuraLock-C (65 144 katétrov u 40 554
pacientov). Celkovo tato sprava sumarizuje informacie tykajuce sa 9 682 587 katétrovych dni a 3 461
027 instilacii roztoku na uzavretie katétra v 25 krajinach v populaciach reprezentativnych pre celkovu
populaciu pacientov s implantovanymi hemodialyzaénymi katétrami, ktorym by bol instilovany roztok
na uzavretie katétra.

Pomer necenzurovanych (0,6) a cenzurovanych (0,53) neziaducich udalosti medzi roztokom
DuraLock-C a roztokom inym ako DuralLock-C potvrdzuje, Ze roztok DuraLock-C je z hladiska
bezpec&nosti na SpiCkovej urovni. Vo vSetkych troch koncentraciach roztoku DuraLock-C dve
neziaduce udalosti prekrocili minimalnu mieru zistenu v publikovanej literature. ,Pacient sa
nedostavil“ sa povazovalo za cenzurovanu neziaducu udalost, pretoZe nesuvisi s bezpecnostou a
vykonom pomécky; (2,43 prihod na 1 000 katétrovych dni) bola tiez nizSia ako maximalna miera
zistena v publikovanej literature (3,72 prihod na 1 000 katétrovych dni). Miera vyskytu ,zlého
prietoku krvi“ (1,58 udalosti na 1 000 katétrovych dni) bola tiez niz8ia ako maximalna miera zistena
v publikovanej literature. Celkovo bola miera komplikacii suvisiacich s prietokom a vyskyt
katétrovych Zilovych trombov (CAVT) v ramci najnovsSich parametrov.

Zistilo sa, Ze miera vyskytu katétrovej infekcie krvného rie€iska (CRBSI) a katétrového ven6zneho
trombu (CAVT) je v ramci najnovsich parametrov bezpec€nosti a vykonu v odvetvi (predstavujucich
DuralLock-C samostatne aj spolo¢ne. Hodnoty CRBSI a CAVT potvrdzuju, Ze systém DuralLock-C
je z hladiska vykonnosti najmodernejsi.

Zdroj: Sprava z prieskumu zameraného na roztok DuraLock-C®

Ugelom planu prieskumu DuralLock-C® bolo zabezpeéit konzistentnost pri tvorbe prieskumov,
distribucii prieskumov a analyze zozbieranych udajov. Vysledky sa preskumaju a spracuju do
tabuliek, aby sa zabezpecilo, Ze vyrobok zostane bezpeény a ucinny, ak sa pouZziva podla
pokynov. Prieskum bol distribuovany vSetkym zékaznikom, ktori si objednali roztok DuraLock-C®
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od 1. jula 2017 do 31. jula 2018. Spolo¢nost Medcomp o€akavala minimalne 90 % pozitivhych
odpovedi na otazky tykajuce sa bezpecnosti a u¢innosti na zaklade minimalne 10 % miery
odpovedi zo vSetkych zaslanych prieskumov.

Prieskum DuraLock-C® bol elektronicky poskytnuty lekarom, ktori pouZivaju tento vyrobok na
celom svete, distributormi vyrobku. Na prieskum odpovedalo 76 lekarov z 24 krajin vratane
Australie, Bermud, Ekvadoru, Finska, Grécka, Holandska, irska, Kanady, Chorvatska, Kuvaijtu,
Malajzie, Mexika, Panamy, Filipin, Portugalska, Saudskej Arabie, Singapuru, Juhoafrickej
republiky, Spojenych arabskych emiratov, Svédska, Svaj¢iarska, Talianska a Spojeného
kralovstva. Sprava o prieskume DuralLock-C® bola dokonéena 17. septembra 2018.

Odpovede na prieskum boli stratifikované podla koncentracie takto:

o 4,0% roztok na uzavretie katétra DuraLock-C® — 26 odpovedi
o 30,0% roztok na uzavretie katétra DuraLock-C® — 30 odpovedi

NizSie su uvedené vysledky odpovedi z prieskumu v porovnani s o€akavanou minimalnou mierou
odpovedi, ako je definovana v protokole o prieskume DuraLock-C®.

Otazka

Ocakavana
minimalna
miera odpovedi

Vysledky
prieskumu

Odovodnenie (ak o¢akavana minimalna
miera odpovedi nebola dosiahnuta)

Vyskytli sa nejaké
tazkosti pri pripajani
striekacky ku katétru
alebo pri podavani
roztoku do lumenu
katétra?

> 85 % Nie

97,3 % Nie

PouZivate roztok
DuralLock-C® na
prevenciu katétrovej
trombdzy udrzanim
priechodnosti
katétra?

> 90 % Ano

88,1 % Ano

Z 10 respondentov, ktori na otazku neuviedli
,=ano“: 9 lekarov stale odpovedalo, Ze vyrobok
je bezpec€ny a ucinny, 1 lekar na otazku
neodpovedal. Zaverom mozno konstatovat,
Ze aj ked nebola dosiahnuta

90 % miera pozitivnych odpovedi, na zaklade
celkového hodnotenia bezpec€nosti a vykonu
vyrobok DuralLock-C® funguje tak, ako ma.

ZvySuju vrecka s
naplnenymi
injekEnymi
striekackami
ucinnost™?

> 85 % Ano

88,1 % Ano

Zabrafuju znacky
objemu na injekéne;j
striekaCke preplneniu
tym, Ze presne uréuju
objem naplnenia?

> 85 % Ano

94,7 % Ano

Zabezpecuju farebne
odlisené uzavery
bezpecnejsie
dodavanie presného
zakladu do
limenov?

> 85 % Ano

96,0 % Ano
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Zname komplikacie — — ldentifikacia | Srdcova prihoda, | —
bezpecnostnych | Klinické
informacii poranenie,
Dysgeuzia,
Parastézia,
Krvacanie,
Alergicka reakcia,
Trombdza
Ohodnotte celkovu >90 % Pozitivna | 97,3 % Pozitivha | —
bezpeénost a odpoved odpoved
ucinnost’ roztoku
DuralLock-C®

Zdroj: PMCF_DLOCK_213

Cielom sku$ania je otestovat’ in vitro antimikrobialny potencial vSetkych koncentracii roztoku na
uzavretie katétra DuraLock-C®. Spolo¢nost Medcomp s pomocou agentury NAMSA vytvorila biele
knihy na kontextualizaciu a pouzitie vedeckého opisu vysledkov antimikrobialneho in vitro skusania
(PMCF_DLOCK_213, projekt NAMSA ¢&. US033993).

»Antimikrobialna aktivita a bezpeénost nasledujucich roztokov na uzavretie dialyzaénych katétrov:
4,0 % DuralLock-C®, 30,0 % DuraLock-C®, 46,7 % DuralLock-C® a heparin. Komplexné
hodnotenie“ sa dospelo k zaveru, ze roztoky citratu trisodného dihydratu dostupné ako roztok
DuralLock-C® ucinne zabrariuju tvorbe niektorych bakterialnych biofilmov v dialyza¢nych katétroch.
Roztoky DuralLock-C® dihydratu citratu trisodného rozpusteného vo vode v koncentraciach 4,0 %,
30,0 % a 46,7 % hmotnosti k objemu boli velmi u€inné pri zniZzovani schopnosti mikroorganizmov
kolonizovat a vytvarat biofilm, ked sa v tejto Studii testovali v priamom kontakte s katétrami. Toto je
prvé skusanie, ktoré uvadza priamu schopnost’ citratu trisodného dihydratu priamo ovplyvriovat
Zivotaschopnost mikroorganizmov, ktoré kolonizovali povrch katétra. Toto skuSanie dalej ukazuje,
ze schopnost mikroorganizmov kolonizovat katétre je Specificka pre jednotlivé druhy a material
katétra. Roztoky citratu trisodného dihydratu v klinicky pouzivanych koncentraciach mézu mat’
obmedzenu hodnotu proti MRSA, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Enterococcus faecalis a Escherichia coli. Zatial o Zivotaschopnost Pseudomonas aeruginosa a
Candida albicans bola velmi citliva na znizenie zivotaschopnosti roztokom citratu trisodného
dihydratu.

Zdroj: PMCF_DLOCK_212

Cielom sku$ania je otestovat’ in vitro antimikrobialny potencial vSetkych koncentracii roztoku na
uzavretie katétra DuraLock-C®. Spolonost Medcomp s pomocou agentury NAMSA vytvorila biele
knihy, ktoré kontextualizuju a aplikuju vedecky opis na vysledky testu krvnej sluéky in vitro (PMCF
DLOCK_212, APS Study ID QOI001-HE29).

.Hodnotenie zabezpelovacich roztokov dialyzaénych katétrov s pouZzitim viacerych koncentracii
DuralLock-C® v porovnani s heparinom pomocou inovativnej testovacej metddy in vitro na
antitromboticku aktivitu.“ ktora vyuziva vysledky testu krvnej slu€ky in vitro (Studia APS ID QOI001-
HE?29), sa dospelo k zaveru, Ze v8etky koncentracie lieku DuraLock-C® sa spravali podla
oCakavania s jednofazovym typom aktivity. Produkt DuraLock-C® bol aktivny v porovnani s
kontrolami pri vSetkych koncentraciach, pricom dve najvyssie koncentracie fungovali rovnako, ale
predpovedat klinické vysledky. DuralLock-C® je ucinna alternativa heparinu ako uzatvaracieho
roztoku.

Zdroj: PMCIR-003
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Tri pracoviska skuSania boli poucené, aby zaradili tridsat’ pacientov a zhromazdili konkrétne udaje.
Kazdé pracovisko sledovalo pouzitie jednej z troch koncentracii produktu DuralLock-C®. Nebola
pouzita ziadna randomizacia. Pouzilo sa devatdesiatdriové obdobie sledovania s primarnym
koncovym bodom katétrovou infekciou krvného rie€iska a sekundarnymi koncovymi bodmi
priechodnostou katétra a dysfunkciou katétra.

V nabore sa dosiahli nasledujuce pocty: DuraLock-C® 4,0 %: 4 ucastnici, DuraLock-C® 30,0 %: 2
ucastnici, DuraLock-C® 46,7 %: 12 ucastnikov (11, ktori zacali lie€bu). Zaznamenané zavazné
neziaduce udalosti (SAE) boli dysfunkcia katétra (1 udalost v skupine so 4,0 % produktom a 1
udalost v skupine s 30,0 % produktom), peritonealna karcinéza (1 udalost' v skupine so 4,0 %
produktom) a parestézia (1 udalost v skupine s 30,0 % produktom). Skusajuci urcil, Zze len
parestézia suvisi s produktom DuralLock-C. Neziaduce udalosti opisané ako potencialne suvisiace
s poméckou boli okluzia katétra (1 udalost v skupine so 4,0 % produktom) a tvorba fibrinového
puzdra okolo katétra (1 udalost v skupine s 30,0 % produktom). Pre obmedzenu dostupnost’ udajov
z dévodu chybaijucich vopred definovanych ciefov naboru maju vysledky obmedzeny vyznam z
hladiska hodnotenia bezpeénosti a vykonu produktov DuraLock-C® 4,0 %, 30,0 % a 46,7 %.

Celkové zhrnutie klinickej bezpecénosti a vykonu

Roztok na uzavretie katétra DuralLock-C® preukazatelne udrziava priechodnost hemodialyzaéného
katétra medzi lie€bami, o umozriuje dalSie pouZivanie katétra. Neexistuju Ziadne Studie, ktoré by
umoznili priame porovnanie réznych sil produktu DuraLock-C® (4,0 % alebo 30,0 %). Ak sa
pomébcka pouziva podla ur€enia vyrobcu, neziaduce udalosti vratane dysgeuzie, parestézie,
perioralnej necitlivosti a hypotenzie su kratkodobé a vyskytuju sa v pocte 3,72 udalosti na 1 000
katetrizacnych dni. Neumyselna instilacia nadmerného mnozstva produktu DuraLock-C® 30,0 %
bola spojena so zavaznymi srdcovymi arytmiami.

Vysledné parametre pre 4,0 % roztok na uzavretie katétra DuraLock-C® naprie¢ zdrojmi udajov z klinického
sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Vysledok Udaje o PMCF
Trvanie zavedenia katétra (vyjadrené ako dni 62,6 diia’
zavedenia katétra) 85,5 dha?

0.221 na 1 000 katétrovych dni'

5.26 na 1 000 katétrovych dni?

Katétrovy venézny trombus (CAVT) 0.957 na 1 000 katétrovych dni'

0,00 pripadu vzduchovej embdlie na 1 000 dni zavedenia

katétra'

0,00 pripadu krvacania na 1 000 dni zavedenia katétra'
0,00 pripadu problémov s hemostazou na 1 000 dni

Neziaduce udalosti vzniknuté pocas liecby (TEAE) zavedenia katétra’

0,22 pripadu ki¢ov na 1 000 dni zavedenia katétra’
0,07 pripadu dysrytmie na 1 000 dni zavedenia katétra'
0,00 pripadu neurologickych priznakov na 1 000 dni
zavedenia katétra’

0.736 pripadu hypotenzie na 1 000 dni zavedenia katétra’
1 - PMCF_DLOCK_214. Zdroj udajov zahfhal udaje o 217 centralnych Zilovych katétroch (60,7 % dlhodobych tunelovanych, 39,6 %

kratkodobych netunelovanych) u 157 pacientov.
2 — PMCIR-003. Zdroj udajov zahffial udaje o 4 centralnych Zilovych katétroch (dlhodobych tunelovanych) u 4 pacientov.

Infekcia krvného pradu suvisiaca s katétrom (CRBSI)

Vysledné parametre pre 30,0 % roztok na uzavretie katétra DuraLock-C® naprie¢ zdrojmi udajov z klinického
sledovania po uvedeni na trh (PMCF)
Vysledok Udaje o PMCF
83,1 dia’

Trvanie zavedenia katétra (vyjadrené ako dni

i2
zavedenia katétra) 152 dni

76 dni3
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1.204,5 dni*

Infekcia krvného prudu suvisiaca s katétrom (CRBSI)

0.695 na 1 000 katétrovych dni'
0.48 na 1 000 katétrovych dni?
0.73 na 1 000 katétrovych dni®

0 na 1 000 katétrovych dni*

Katétrovy vendzny trombus (CAVT)

1.303 na 1 000 katétrovych dni'
1.79 na 1 000 katétrovych dni?

4.90 na 1 000 katétrovych dni®

Neziaduce udalosti vzniknuté pocas lieCby (TEAE)

0,0007 pripadu vzduchovej embolie na 1 000 dni
zavedenia katétra'

0,04 pripadu krvacania na 1 000 dni zavedenia katétra'
0,014 pripadu problémov s hemostazou na 1 000 dni
zavedenia katétra’

0,05 pripadu ki¢ov na 1 000 dni zavedenia katétra’
0,01 pripadu dysrytmie na 1 000 dni zavedenia katétra'
0,01 pripadu neurologickych priznakov na 1 000 dni
zavedenia katétra'

0.131 pripadu hypotenzie na 1 000 dni zavedenia katétra’

1 - PMCF_DLOCK_214. Zdroj udajov zahffial idaje o 18 162 centralnych Zilovych katétroch (CVC, 36,0 % dlhodobych tunelovanych,

64,0 % kratkodobych netunelovanych) u 10 689 pacientov.

2 - PMCF_DLOCK_211. Vysledky 27 dlhodobych CVC zo zdroja udajov, ktory zahffial 315 CVC (27 dlhodobych tunelovanych, 288

kratkodobych netunelovanych).

3 - PMCF_DLOCK_211. Vysledky 288 kratkodobych CVC zo zdroja udajov, ktory zahffial 315 CVC (27 dlhodobych tunelovanych, 288

kratkodobych netunelovanych).

4 — PMCIR-003. Zdroj udajov zahfrial udaje o 2 centralnych zZilovych katétroch (dlhodobych tunelovanych) u 2 pacientov.

Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF)

Aktivita Opis Literatara SR
ramec
Multicentricka séria . C i N
oripadov na Grovni Zhromazdovanie dalSich | oy ) ook 931 | 4 Sturtrok
. klinickych udajov o pomocke 2025
pacientov
o L Identifikacia rizik a trendov T
Vyhlada_v anie najnovse pri pouzivani roztokov uzaverov SAP-DuralLock 2. Stvrtrok
literatary . 2026
katétrov
Vyhladavanie klinickych g Y e . ___—
dokazoy Ident|f|k0\v/§|t I’IZ,Ika a Atrendy pri LRP-DuralLock 2. Stvrtrok
. . pouzivani pomécky 2026
v literature
Vyhladavanie v globalnej Identifikacia prebiehajucich 2 &tvrtrok
databaze klinickych klinickych skuani s poméckou Neuvadza sa '
i 2026
skusani DuralLock-C®

Pri &innostiach PMCF neboli zistené Ziadne nové rizika, komplikacie alebo neoakavané zlyhania

poma&cok.

6. Mozné terapeutické alternativy

Na podporu niz8ie uvedenych odporucani pre liecbu boli pouzité nasledujuce usmernenia

pre klinicku prax:
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¢ Usmernenie klinickej praxe KDOQI pre cievny pristup (KDOQI 2019)

o Diagnostika a lieéba CRBSI: Klinické usmernenia Spanielskej spolo&nosti klinickej
mikrobiolégie a infekénych chordb (SEIMC) a Spanielskej spoloénosti intenzivnej
mediciny a koronarnych jednotiek (SEMICYUC) (Chaves 2018)

e Usmernenia na prevenciu intravaskularnych KRI (O'Grady 2011)

RieSenie zamku

Vyhoda

Nevyhoda

Redukcia biofilmu, antikoagulant,

Citrat trisodny - on : Prechodné vedlajSie uc€inky
antitrombotické vlastnosti . s Ay

Systémova injekcia moze viest k
hypokalciémii a/alebo srdcovej arytmii

Heparin Lacné, fahko dostupné Systémova antikoagulacia, heparinom
indukovand trombocytopénia, bez
antimikrobialneho ucinku

Antibiotikum Znizenie miery CRBSI Vyber baktérii odolnych voci liekom

Etanol Teoreticky antiseptické Ziadny rozdiel v miere CRBSI oproti
placebu, problémy s biokompatibilitou
materialu katétra

Taurolidin Znizenie CRBSI oproti 4% citrat u Rozne zdruzenia (heparin, citrat, urokinaza)

hemodialyzovanych pacientov,

Znizenie pouzivania rekombinantného
tkanivového aktivatora plazminogénu (r-TPA)

s rdznymi vlastnostami, drahé

Hydrogenuhli¢itan
sodny

Potencialne dobry bezpeénostny profil a
vyhodné antitrombotické a antimikrobialne
vlastnosti

Je horsi ako heparin a je spojeny s vysokou
mierou trombdzy suvisiacej s katétrom

7. Navrh profilu a Skolenia pre pouzivatelov

Na pouzitie kvalifikovanym lekarom s licenciou alebo inym kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom pod vedenim lekara.

8. Vzt'ah k akymkol'vek harmonizovanym normam a spoloénym Specifikaciam (CS),
ktoré sa uplatiuju

Standard, spoloéna Stilad (tplny/
Specifikacia alebo ,, Revizia Opis < 1piny
., » ciastocny)
iny zdroj
Zdravotnicke pomocky.
EN ISO 14971 2019 + A11: 2021 Uplatfiovanie riadenia rizik na Plna
zdravotnicke pomdcky
EN 1041 2008 + A1: 2013 | 'nformacie poskytované vyrobcom PIng
zdravotnickych pomdcok
Obaly pre terminalne
sterilizované zdravotnicke
EN ISO 11607-1 2020 pomécky. Poziadavky na Plna
materialy, sterilné bariérove
systémy a baliace systémy
Obaly pre terminalne
EN ISO 11607-2 2020 sterilizované zdravotnicke Pina
pomécky. PoZiadavky na

C. dokumentu: SSCP-001

Verzia 4.00

Revizia dokumentu: 11
QA-CL-200-1 (Strana 19 z 25)



Standard, spoloéna
Specifikacia alebo ,,
iny zdroj*

Revizia

Opis

Sulad (apliny/
Ciasto€ny)

validaciu procesov tvarnenia,
tesnenia a montaze

EN 62366-1

2015 + A1: 2020

Zdravotnicke pomocky — ¢ast 1:
Aplikacia inZinierstva
pouzitelnosti na zdravotnicke
pom&cky

Plna

MEDDEV 2.7.1

Rev.: 4; Jun 2016

Usmernenia o zdravotnickych
pomdckach: Klinické
hodnotenie: Prirucka pre
vyrobcov a notifikované organy
podla smernic 93/42/EHS a
90/385/EHS

Plna

EN I1SO 10993-1

2020

Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok — ¢ast
1: Hodnotenie a testovanie
v ramci procesu riadenia rizik

Plna

USP-791

2012

testovacia metéda pH

Plna

USP-85

2011

Pyrogény a endotoxiny

Plna

Tel.: Eur. 2.6.14

01/2010 Datum
opatovného vydania
01/2014

Testovanie bakterialnych
endotoxinov

Plna

Tel.: Eur. 5.1.10

01/2010 Datum
opatovného vydania
01/2014

Testovanie bakterialnych
endotoxinov

Plna

EN ISO 11137-2

2015

Sterilizacia zdravotnickych
vyrobkov — Ziarenie — Cast 2:
Stanovenie sterilizanej davky
(ISO 11137-2:2013)

Plna

ISO 14644-1

2015

Cisté priestory a sUvisiace
kontrolované prostredia Cast’ 1:
Klasifikacia Cistoty vzduchu podla

koncentracie Castic

Plna

ISO 14644-2

2015

Cisté priestory a suvisiace
kontrolované prostredia Cast 2:
Monitorovanie na zabezpecenie

dokazov o vykonnosti €istych
priestorov v suvislosti s Cistotou
vzduchu podfa koncentracie

Castic (ISO 14644-2:2015)

Plna

EN 556-1

2001/AC: 2006

Sterilizacia zdravotnickych
pomécok — Poziadavky na
zdravotnicke pomdcky
oznagované ako ,STERILNE* —
Cast 1: Poziadavky na
terminalne sterilizované
zdravotnicke pomdcky

Plna

ISO 594-2

2. vydanie, 1998

(Analyza
nedostatkov pre
normu EN ISO
80369-7: 2017,

KuZelové spojky s kuzefom 6 %
(Luer) pre injekéné striekacky,
ihly a niektoré dalSie
zdravotnicke pomdcky

Plna
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Standard, spolo¢éna Salad (Gplny/

Specifikacia alebo ,, Revizia Opis Eiasto&ny)
iny zdroj*
DuralLock-C EN ISO
80369-7:2017 Plan
prechodu)
Sterilné podkozné injekéné
EN 1SO 7886-1 2018 striekaCky na jedno pouzZitie — PIna

Cast' 1: Injekéné striekacky na
ruéné pouZitie
MEDDEV 2,1/5 Jan 1998 Usmernenie — Zdravotnicke PIna

pomécky s meracou funkciou
Zdravotnicke pomocky —
Symboly pouzivané na Stitkoch
zdravotnickych pomdcok, ich
oznaCovanie a poskytované
informacie — Cast’ 1: VSeobecné
poziadavky
Zdravotnicke pomdcky —
EN ISO 13485 2016 + A11: 2021 Systém riadenia kvality — Plna
PozZiadavky na regulaéné ucely
Nariadenie Eurépskeho
Nariadenie (EU) 2017/745 2017 parlamentu a Rady (EU) Pina
2017/745
Vzor planu klinického
sledovania po uvedeni na trh
(PMCF) Prirucka pre vyrobcov
a notifikované organy
Vzor spravy o hodnoteni po
uvedeni na trh (PMCF) Priru¢ka
pre vyrobcov a notifikované
organy
Suhrn bezpeénosti a klinickej
Ucinnosti
Klinické dokazy potrebné pre
zdravotnicke pomocky, ktoré
MDCG 2020-6 2020 boli predtym oznagené CE Plna
podla smernic 93/42/EHS alebo
90/385/EHS
Klinické skudanie
EN ISO 14155 2020 zdravotnickych pomdécok pre Plna
fudi — spravna klinicka prax
USMERNENIA O
NASLEDNYCH KLINICKYCH
STUDIACH ZDRAVOTNICKYCH
MEDDEV 2,12/2 Rev.: 2 POMOCOK PO UVEDENI Plna
NA TRH PRIRUCKA PRE
VYROBCOV A NOTIFIKOVANE
ORGANY

EN ISO 15223-1 2021 Plna

MDCG 2020-7 2020 Plna

MDCG 2020-8 2020 Plna

MDCG 2019-9 2022 Plna
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9. Historia revizii

Historia revizii

Revizia Datum CR# Autor Opis zmien Potvrdené

1 7. JUN 2021 26258 | GM Zavedenie SSCP O Ano, tato
verzia bola
schvalena
notifikovanym

organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomabcku triedy

Ila alebo Ilb
2 16. DECEMBER 26669 | GM Aktualizované casti O Ano, tato
2021 4, 5, 6 s aktualnymi verzia bola
Statistickymi udajmi schvalena
notifikovanym

organom v tomto
jazyku: angli¢tina
I Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom,
pretoze ide o
implantovatelnu
pomabcku triedy

lla alebo Ilb
3 22. AUGUST 27204 | GM Aktualizacia podla O Ano, tato
2022 3556675 — Klinické verzia bola

hodnotenie — Medical | schvalena

Comp — MDR 734736 | notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom,
pretozZe ide o
implantovatelnu
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Historia revizii

Revizia Datum CR# Autor Opis zmien Potvrdené
pomdcku triedy
lla alebo b
4 7. MARCA 2023 | 27870 | GM Aktualizacia na Ano, tato
verziu QA-CL-200-1, verzia bola
§ablénu 3.00; schvalena

zosuladenie obsahu notifikovanym

s konfiguraciou 4% organom v tomto
DuraLock-C jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy

lla alebo llb

5 7. MARCA 2023 | 27871 | GM Pridanie vyssich Ano, tato
koncentracii verzia bola
DuraLock-C (30,0 % a | schvalena
46,7 %) a notifikovanym
sprievodnych organom v tomto
klinickych dékazov jazyku: angli¢tina
(napr. suhrn O Nie, tato verzia
publikovanej nebola
literatury, validovana

PMCF_DLOCK_211) notifikovanym

organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomabcku triedy

Ila alebo IlIb
6 14. AUGUST 28369 | GM Pravidelna O Ano, tato
2023 aktualizacia podla verzia bola
CER-001 Rev. E schvélena
notifikovanym

organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomd&cku triedy
Ila alebo b
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Historia revizii

Revizia Datum CR# Autor Opis zmien Potvrdené
7 24. OKTOBER 28578 | GM Aktualizacia v sulade | [J Ano, tato
2023 s preskumanim MEB | verzia bola
a CER-001 Rev. E.1 schvalena
notifikovanym

organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pombcku triedy

lla alebo llb
8 3. JUN 2024 29130 | GM Aktualizacia v stulade | [ Ano, tato

s preskumanim MEB | verzia bola

a CER-001 Rev F; schvalena

produkt DuralLock- notifikovanym

C® 46,7 % bol organom v tomto

stiahnuty z trhu jazyku: angli¢tina
[ Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o

implantovatelnu
pomdcku triedy

lla alebo llb
9 23. JUL 2024 29262 | GM Aktualizacia v sulade | [J Ano, tato
s preskimanim MEB | verzia bola
schvalena
notifikovanym

organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomébcku triedy

lla alebo llb
10 29. AUGUST 29342 | GM Zahrnutie vysledkov Ano, tato
2024 Studie PMCIR-003 verzia bola
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Historia revizii

Revizia

Datum

CR#

Autor

Opis zmien

Potvrdené

schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
O Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy
lla alebo b

11

15. JUL 2025

25-
0016

GM

Pravidelna
aktualizacia podla
CER-001 Rev. G

[ Ano, tato
verzia bola
schvalena
notifikovanym
organom v tomto
jazyku: angli¢tina
[ Nie, tato verzia
nebola
validovana
notifikovanym
organom, pretoze
ide o
implantovatelnu
pomdcku triedy
lla alebo llb

Pridajte kopiu do ,Dokumentacie MDR* (inicial a datum);|
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