ESPANOL Instrucciones de uso 43703ES/45/23

Taurol.ock s
No. de catalogo TP-03

A. Descripcion y especificaciones

TauroLock™-HEP100 es una solucion de sellado del catéter indicada en pacientes que usan catéteres de silicona o poliuretano, o un reservorio implantable como acceso

vascular. Después del tratamiento se instila en la luz del dispositivo, para hacer las luces del dispositivo resistentes a la formacion de coagulos y hostiles a la prolifera-

cioén de bacterias y hongos. La solucion debe extraerse antes de iniciar el siguiente tratamiento. TauroLock™-HEP100 debe ser empleado por profesionales sanitarios y

usuarios formados por profesionales sanitarios. TauroLock™-HEP100 contiene sustancias que aseguran la permeabilidad y previenen las infecciones en el dispositivo.

Los ingredientes activos en TauroLock™-HEP100 son taurolidina (1.35%), citrato (4%) y heparina (mucosa, 100 Ul/mL). Otros componentes son agua para la inyeccion y

PVP. El pH se ajusta con citrato y/o hidréxido de sodio. El producto es procesado usando filtros estériles y se envia como una solucidn transparente, estéril y apirégena.

Nota: Para mayor informacion sobre dispositivos de acceso vascular, consulte las instrucciones del fabricante o el manual clinico.

B. Uso previsto

TauroLock™-HEP100 es una solucién de sellado del catéter a emplear en dispositivos de acceso venoso (catéteres de acceso venoso o reservorios). Debe instilarse en

el dispositivo al concluir el tratamiento para asegurar la permeabilidad y el control de la infecciones en el dipositivo.

C. Contraindicaciones

TauroLock™-HEP100 esta contraindicado en pacientes con alergia conocida al citrato, a la taurolidina o la heparina (origen porcino) o cuando un paciente esta tomando

medicacion con interaccion adversa conocida al citrato, la heparina o la taurolidina. TauroLock™-HEP100 esta tambien contraindicado en pacientes con trombocitopenia

inducida por heparina, 0 en pacientes con riesgo elevado de hemorragia.

D. Precauciones

1. TauroLock™-HEP100 es un material consumible indicado para un solo uso. Una vez que las soluciones hayan sido instiladas en el catéter, después de la aspiracion
no pueden reutilizarse. La reutilizacion representa un riesgo potencial de contaminacion para el paciente.

2. TauroLock™-HEP100 no es apto para una inyeccion sistémica. TauroLock™-HEP100 debe aplicarse como solucién de sellado, segun las indicaciones de uso del
sistema de acceso vascular. En caso de no seguir con esta indicacion, puede producirse una inyeccion sistémica accidental.

3. Laampolla es monodosis debido al riesgo de contaminacion.

4. En el caso de que la permeabilidad del dispositivo se vea comprometida, siga el protocolo de su institucion para restaurar el flujo. Nota: En caso de problemas de
permeabilidad, TauroLock™-U25.000, que contiene uroquinasa como agente fibrinolitico, esta disponible.

5. Elvolumen especifico de llenado del dispositivo de acceso tiene que ser respetado estrictamente en lactantes y nifios menores de dos afios de edad debido al citrato
como ingrediente activo.

6.  Silaaspiracion no es posible o el profesional sanitario decide que la aspiracién de TauroLock™-HEP100 no es apropiada (sangre en el catéter, e. g en nutricion par-
enteral), se puede considerar un enjuagado lento (no mas de 1 mL por cada 3 segundos) de la solucién de sellado del catéter. La taurolidina y el citrato no inducen
ningun efecto sistémico. El potencial efecto sistémico anticoagulante de la heparina necesita ser considerado si se enjuaga la solucién de sellado. Un enjuagado
regular con TauroLock™-HEP100 puede incrementar el riesgo de reacciones alérgicas. En nifios menores de 2 afios el enjuagado de la solucién de sellado solo
debe realizarse en caso de que la aspiracion no sea posible. Debido al contenido en citrato, el enjuagado debe realizarse muy lentamente (no mas de 1 mL por cada
8 segundos). Si el dispositivo de acceso venoso ha sido previamente sellado con soluciones de sellado sin efecto antimicrobiano (e.g., con heparina, citrato a bajas
concentraciones o salino) se aumenta la probabilidad de presencia de biofilm con endotoxinas y organismos viables. Este hecho debe considerarse si se decide
enjuagar la solucion de sellado TauroLock™-HEP100.

7. La concentracién del componente antimicrobiano esta proxima a la saturacion. Si no se conserva segun las instrucciones de la seccion H, puede producirse una
precipitacion en el producto. No utilizar el producto precipitado.

8.  Lasangre extraida de catéteres sellados con TauroLock™-HEP100 no debe utilizarse para analizar parametros en sangre (debido a resultados alterados).

E. Posibles efectos adversos

Los efectos adversos se han clasificado segln las siguientes definiciones de frecuencias:

Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raros Muy raros Desconocidos
no se puede calcular a partir de
2110 =1/100-<1/10 =1/1.000 - < 1/100 =1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 los datos disponibles

Los posibles efectos adversos que se pueden producir son: Anafilaxia (muy raros); Sangrado (muy raros); Hipocalcemia leve (frecuentes). No existen riesgos asociados

conocidos con la terapia sistémica concomitante de antibi6ticos o la exposicion a campos magnéticos.

F. Instilacion de TauroLock™-HEP100

Siga las instrucciones del fabricante del acceso vascular utilizado. Los volimenes de sellado son especificos para cada tipo de catéter.

1. Purgue el dispositivo con 10 mL de suero fisiologico.

2. Aspire TauroLock™-HEP100 usando una jeringuilla apropiada.

3. Instile lentamente TauroLock™-HEP100 (no mas de 1 mL por segundo, en lactantes y nifios menores de 2 afios no mas de 1 mL en 5 segundos) en el dispositivo
de acceso vascular en una cantidad suficiente para llenar la luz del catéter por completo. Consulte las instrucciones del fabricante para el volumen especifico
de llenado o para el volumen especifico durante la implantacion. El volumen ha de ser estrictamente respetado. TauroLock™-HEP100 permanecera dentro
del dispositivo de acceso hasta el siguiente tratamiento (durante un méximo de 30 dias).

4. Antes de iniciar el siguiente tratamiento con TauroLock™-HEP100 debe ser aspirado y desechado de acuerdo con la politica de eliminacion de residuos infecciosos
de la institucion.

5. Purgue el dispositivo con 10 mL de suero fisiologico.

G. Embarazo y lactancia

No se dispone de informacion relativa a embarazadas y mujeres en periodo de lactancia. Por motivos de seguridad, se debe evitar en lo posible la aplicacién de Tauro-

Lock™-HEP100 durante el embarazo y la lactancia.

H. Conservacion

TauroLock™-HEP100 debe almacenarse a temperatura entre 15 y 30 °C y no debe transportarse congelado. No congelar.

. Tamafos de envase

TauroLock™-HEP100 tiene los siguientes envases de presentacion: 10 ampollas de 3 mL de TauroLock™-HEP100 (vidrio, recipiente monodosis).

J.  Mas informacion

Por favor refiérase a la siguiente direccion para informacion adicional sobre seguridad y resultados clinicos:

https://ec.europa.eultools/eudamed (Basic UDI-DI: 426018822-03-SW). Actualizado en 08.11.2023
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