TURKCE Kullanim kilavuzu 43703TR/45/23

TauroliocK:ss
Katalog numara TP-03

A.  Agiklama ve Teknik Bilgiler

TauroLock™-HEP100 vendz vaskiiler erisim olarak port veya silikon veya poliiretan kateter bazli cihaz kullanan hastalar iin endike olan bir kateter kilit ¢6zimu-

dir. Tedavi sonrasinda cihaz llimenleri arasina damlatilarak i¢ akis yollarinin pihti olusumuna karsi direngli ve bakteri ve mantar gelisimini engelleyici olmasini

saglar. Soliisyon mimkiin olan hallerde miiteakip uygulama baslamadan aspire edilmelidir. TauroLock™-HEP100 uzman saglikgilar veya saglik bakim uzmani

tarafindan egitilen kullanicilar tarafindan kullanilabilir. TauroLock™-HEP100, katater agikligini saglamak ve enfeksiyon kontrolii saglamak igin maddeler icermek-

tedir. TauroLock™-HEP100 solusyonunda etken maddeler Taurolidine (1.35%), Heparin (Mucosa, 100 1U/mL) ve sitratdir (4%). Diger bilesenler su enjeksiyonu

ve PVPYyi igerir. PH ayari sitrik asit ve sodyum hidroxid ile gerceklesir. Uriin, steril fi ltreden gegirilmis ve seffaf, steril ve pirojenik olmayan bir ¢ézelti olarak temin

edilmigtir.

Not: Kateter esasli vaskiler Uriinler igin detayl bilgi igin Uretici talimatlari veya klinisyen kilavuzuna bakiniz.

B. Kullanim Amaci

TauroLock™-HEP100 vendz erisim igin cihazlarla kullanilacak bir katater lock soliisyonudur (katater-bazli vaskiiler erigim cihaz veya portlari). Tedavi sonrasinda

bloklasmay1 6nlemek ve cihazda enfeksiyon kontrolii yapmak igin cihaza uygulanacaktir.

C. Kontraendikasyonlar

TauroLock™-HEP100, Taurolidine, sitrat veya heparin (domuz menseli) alerjisi olan veya taurolidine, sitrat veya heparinle ters etkilesime giren ilaclar kullanan

hastalarda kontraindikasyonlara neden olabilir. HIT (Heparinden kaynaklanan Thrombozytopenie) ve yiiksek kanami riski olan hastalarda TauroLock™-HEP100

kullaniimamalidir.

D. Onlemler

1. TauroLock™-HEP100 sadece bir kez kullanim amaciyla tasarlanmigtir. Kateterin icine damlatilan gozeltilerin gekildikten sonra ikinci bir kez kullaniimasi
yasaktir. Yeniden kullanimi hasta igin kontaminasyon potansiyeli riski tasir.

2. TauroLock™-HEP100 sistemik enjeksiyon amagli degildir. TauroLock™-HEP100, damar erisim sisteminin kullanim talimatlarina uygun olarak kateter lock

solusyonu olarak kullaniimalidir. Bu talimatlara uygun hareket edilmemesi durumunda istenmeyen sistemik enjeksiyon meydana gelebilir.

Kontaminasyon tehlikesi nedeniyle ampulden birden fazla kez doz gekilmesi yasakir.

4. Budurumlarda akisi diizenlemek icin protokol talimatlarina riayet edilmelidir. Not: Tikanma sorunu yasanmasi durumunda, fibrinolitik ajani olarak urokinase
kullanan TauroLock™-U25.000 mevcuttur.

5. Erigim cihazinin 6zel dolum hacmine, aktif bilesen olarak sitrat icerdidi icin bebekler ve iki yasin altindaki gocuklar konusunda kesinlikle dikkat edilmelidir.

6. Aspirasyon miimkiin degilse veya saglik bakim uzmani TauroLock™-HEP100’(in aspirasyonunun uygun olmadigina (kataterde kan, 6r: parenteral beslen-
me) karar verirse katater lock sollisyonunun yavas enjekte edilmesi (3 saniyede 1 mL'den fazla olmayan) g6z éniine alinabilir. Taurolidin ve sitrat herhangi
bir sistemik etkiye neden olmaz. Enjeksiyonlarda heparinin potansiyel sistemik kan sulandirici etkisi gz 6niine alinmalidir. TauroLock™-HEP100’(in diizenli
enjeksiyon alerjik reaksiyon riski dogurabilir. Bebeklerde ve iki yasinin altindaki gocuklarda enjeksiyon yalnizca aspirasyon miimkiin degilse tercih edilmelidir.
Sitrat icerigi nedeniyle kullanim oldukga yavas uygulanmalidir (8 saniyede 1mL'den fazla olmayacak sekilde). Erisim cihazi dnceden antimicrobial olmayan
lock sollisyonlariyla bloke edilmisse (6r: heparin, dlislik konsantre sitrat veya salin) canli organizma ve endotoksinli biofilm mevcudiyeti ihtimali yliksektir. Bu
durum TauroLock™-HEP100 gibi bir katater lock soltisyonu enjekte edilmeye karar verilmisse géz 6ntine alinmalidir.

7. Antimikrobik bilesenin konsantrasyonu saturasyona yakindir. H bdllimiindeki talimatlar uyarinca saklanmaz ya da nakledilmezse uriinde ¢okme yasanir. Bu
tip ¢okmdis Urlinleri kullanmayiniz.

8. TauroLock™-HEP100 ile kilitlenen kateterden alinan kan, kan parametrelerinin dlgtimiinde kullaniimamalidir (potansiyel bir yanliglik olmasi sebebiyle).

E. Yan Etkiler

Yan etkilerin degerlendirimesi, asagidaki vaka tanimlarina baghdir:
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Asagidaki gibi istenmeyen etkiler gortilebilir: Anaflaksi (cok nadir); Kanama (gok nadir); hafif Hipokalsemi (yaygin). Es zamanl sistemik antibiyotik tedavi veya
manyetik alanlara maruz kalma ile baglantili bilinen riskler bulunmamaktadir.

F.  TauroLock™-HEP100’un damlatiimasi

Tatbik igin imalatci talimatlarini takip ediniz

1. Cihaza, 10 mL tuzlu su koyunuz.

2. TauroLock™-HEP100'u, ampilden, uygun bir siringa kullanarak gekiniz.

3. TauroLock™-HEP100'u yavasca (her 1 saniyede 1 mL'den fazla olmayacak sekilde, bebeklerde ve iki yas altindaki gocuklarda her 5 saniyede 1 mL'den fazla
olmayacak sekilde) lumeni tamamen doldurmaya yetecek miktarda erisim aygitinin igine damlatiniz. Belirtilen doldurma hacmi igin iiretici talimatlarina
basvurunuz ya da implantasyon sirasinda doldurma hacmini belirleyin. Belirlenen hacme uymak son derece 6nemlidir. TauroLock™-HEP100’, bir
sonraki tedaviye kadar erisim cihazinin igerisinde kalacaktir (en fazla 30 giin).

Bir sonraki uygulamadan énce TauroLock™-HEP100 kurumun bulasici atik yok etme politikasina uygun olarak aspire edilip atilacaktir.

Cihaza, 10 mL tuzlu su koyunuz.

Hamilelik ve emzirme donemi

Ham||e ve emziren kadinlar igin herhangi bir veri mevcut degildir. Glivenlik sebebiyle gebelik ve emzirme esnasinda TauroLock™-HEP100 kullanilimamalidir.

H. Saklama Ve Nakliye

TauroLock™-HEP100, 15 ila 30 °C arasinda sicaklikta saklanmalidir ve dondurucu bir sicaklikta tasinmamalidir. Dondurmayiniz.

. Ambalaj élgiileri

TauroLock™-HEP100 su ambalajlarda mevcuttur: 10 x 3 mL TauroLock™-HEP100 Ampul (cam, tek dozluk sise).

J. Daha Fazla Bilgi

Giivenlik ve klinik performansla ilgili ek bilgi almak igin Ilitfen asagidaki adrese bagvurunuz:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 426018822-03-SW). Son giincelleme: 08.11.2023
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