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A. Leiras és jellemzék
A TauroLock™-HEPS500 oldat szilikon vagy poliuretan katéter-alapu vénas érhozzaférést biztositd eszkdzt hasznalé hemodializalt betegeknek javallt. A TauroLock™-HEP500
oldatot a kezelést kdvetden a késziilék holtterébe fecskendezik be annak érdekében, hogy a késziilék atfolyasi holttereit trombusképzddést gatiova és baktériumokkal és gom-
bakkal szemben rezisztenssé tegyék. Az oldatot a kdvetkezd kezelés elétt el kell tavolitani. TauroLock™-HEP500 oldatot egészségligyi szakemberek vagy altaluk betanitott
felhasznaldk hasznalhatjak. A TauroLock™-HEP500 oldat antikoagulans és antimikrobialis hatéanyagokat tartalmaz. A TauroLock™-HEP500 oldat az alabbi hatbanyagokat
tartalmazza: taurolidin (1,35%), citrat (4%), heparin (mucosa, 500 IU/ml) és a PVP-t injekciéhoz valé vizben oldva. A pH-értéket citrat és/vagy natrium-hidroxid segitségével
allitiak be. Az oldat steril szliréssel el6allitott tiszta, steril s pirogénmentes.

Note: A katéter -és portrendszerekre vonatkozo részletes adatok a gyartd hasznalati utasitasaban vagy a klinikusoknak sz6l6 kézikényvében olvashatok.

B. Javallatok

A TauroLock™-HEP500 lezarooldatként hasznalhaté vénas hozzaférést biztositd eszkdzoknél (katéter-alapu érhozzaférést biztositd eszkozoknél). A kezelés befejezése utan

az oldatot az eszkdzbe fecskendezik, hogy biztositva legyen az atjarhatéséaga és a fertézések elleni védelme.

C. Ellenjavallatok

A TauroLock™-HEP500 alkalmazasa ellenjavallt olyan paciensek esetében, akiknek ismert allergiajuk van taurolidinnel, citrattal, vagy heparinnal (sertés eredet(i) szemben,

és/vagy egyidejiileg olyan gydgyszereket szednek, amelyekrdl ismert, hogy taurolidinnel, citrattal vagy heparinnal nemkivanatos kdlcsdnhatasba Iépnek. A TauroLock™-

HEP500 ellenjavallt heparin indukalta trombocitopénidban szenvedd vagy fokozott vérzékenységi kockazattal bird pacienseknél.

D. Ovintézkedések

1. A TauroLock™-HEP500 oldat kizarélag egyszer hasznélhat fel. A katéterbe fecskendezett és visszaszivott oldat nem hasznalhato fel djra. Az ismételt felhasznalas
potencialis fertdzési kockazatot jelent a betegnek.

2. ATauroLock™-HEP500 oldat nem alkalmazhat6 szisztémasan. A TauroLock™-HEP500 oldatot az érhozzaférési rendszerek hasznéalati tmutatéjaban leirtaknak meg-
felelden lezaré oldatként kell alkalmazni. Ezen utasitasok be nem tartasa az oldat szisztémas befecskendezését eredményezheti.

3. Agumidugos fiola tébbszdri adagot tartalmaz. A fiolakat az els@ atszurast kovetd 48 oran belil fel kell hasznalni. Az ampullabdl csak egyszer szabad anyagot kivenni a
kontaminacié veszélye miatt.

4. Abban az esetben, ha mar nem biztositott az érhozzaférési rendszer atjarhatdsaga, kovesse az adott intézmény atjarhatdsag helyreallitasara vonatkozo elgirasait.
Megjegyzés: Atjarhatosag problémaja esetén elérhetd a TauroLock™-U25.000, mely urokinézt tartaimaz, mint fibrinolitikus agens.

5. Csecsemdknél és két év alatt gyermekeknél a citrat tartalom miatt a katéter specifikus t61t6 térfogatot szigorian be kell tartani.

6. Ha a katéterbdl a TauroLock™-HEP500 kiszivasa nem lehetséges vagy nem megfeleld, az egyészségligyi szakember donthet az oldat lasst ( maximum 1ml/ 3 sec)
bemosasa mellett. A taurolidine és citrat semmilyen szisztémas hatast nem valt ki. Azonban a heparin szisztémas véralvadasgatié hatasat figyelembe kell venni a be-
mosasnal. A TauroLock™-HEP500 rendszeres bemosasa névelheti az allergias reakciok kockazatat. Csecsemdknél és 2 év alatti gyerekeknél az oldat bemosasat csak
akkor szabad elvégezni, ha a kiszivas nem lehetséges. llyen esetekben, az oldat citrat tartalma miatt a bemosast csak nagyon lassan ( max. 1 mi/8 sec) lehet végezni.
Ha a katétert korabban nem antimikrobidlis zaréoldattal (példaul heparinnal, alacsony koncentraciéju citrattal vagy séoldattal) zartak, akkor nagy a valésziniisége annak,
hogy életképes organizmusokat és endotoxinokat tartalmazé biofilm jon létre. Ezt figyelembe kell venni mielétt a TauroLock™-HEP500 bemosasa mellett dont.

7. Az antimikrobialis hatéanyag koncentracioja a telitési tartomany hataran van. Amennyiben tarolas és szallitds nem a H pontban leirtaknak megfelelen torténik, kicsa-
podast okozhat a készitményben. A kicsapodott termék nem felhasznalhato.

8. ATauroLock™-HEP500 oldattal zart katéteren keresztiil vett vér nem alkalmas a vér paramétereinek mérésére (valdszinileg fals értékek sziletnek).

E. Mellékhatasok

Eléfordulasi gyakorisag szerinti csoportositasban keriiltek 6sszegzésre a mellékhatasok az alabbiak szerint:

Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka Nem ismert
a rendelkezésre 4ll6 adatokbol
=1/10 =1/100- <110 =1/1.000 - < 1/100 =1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 nem é?llapithaté meg

Akovetkezb nem kivanatos hatasok fordulhatnak el6: anafilaxia (nagyon ritka); vérzés (nagyon ritka), enyhe hypocalcaemia (gyakori). Nincsenek ismert kockazatok egyidejiileg

végzett szisztémas antibiotikus kezelések és magneses térnek valo kitettség esetében.

F.  ATauroLock™-HEP500 befecskendezése

Kovesse az On altal alkalmazott érhozzaférési rendszer gyartojanak utasitasait. Minden érhozzaférési rendszernek meghatarozott a katéterlezarasi térfogatra.

1. Oblitse 4t az érhozzaférési rendszert 10 ml fiziologias séoldattal.

2. Vegyen ki TauroLock™-HEP500 oldatot egy arra alkalmas fecskenddvel a fiolabél/ampullabol.

3. Aholttérfogat teljes feltdltése érdekében lassan fecskendezze be a TauroLock™-HEP500 oldatot az érhozzaférési rendszerbe, (legfeljebb 1 ml/ sec sebességgel,
Ujsziilottek és két évnél fiatalabb gyermekek esetében 1 mi/5 sec sebességgel). A mindenkori feltdltési térfogat megtalalhaté a gyarté utasitasaiban, illetve
meghatarozhaté az érhozzaférési eszkoz beiiltetése soran. Ezeket a térfogatokat szigortian be kell tartani. A TauroLock™-HEP500 a kdvetkezd kezelésig a
hozzéférési rendszerben marad (max. 30 nap).

4. Akovetkez0 kezelés el6tt a TauroLock™-HEP500-at ki kell szivni és az intézmény fert6z0 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé szabalyzatanak megfeleléen kell
kezelni.

5. Oblitse 4t az érhozzaférési rendszert 10 ml fizioldgias séoldattal.

G. Terhesség és szoptatas

Nem alinak rendelkezésre terhes és szoptatd nékre vonatkozo6 adatok. Biztonsagi okok miatt nem szabad a TauroLock™-HEP500 oldatot a terhesség és a szoptatas ideje

alatt alkalmazni.

H. Tarolas és szallitas

A TauroLock™-HEP500 oldatot 15 és 30 °C kdzdtti hémérsékleten kell tarolni és nem szabad fagypont alatti hémérsékleten szallitani. Tilos fagyasztani.

. Kiszerelések

A TauroLock™-HEP500 a kdvetkezd kiszerelésekben kaphato: 10 x 5 ml TauroLock™-HEP500 ampulla (egyszeri anyagkivételre szolgalé Gveg ampulla). 100 x 10 ml

TauroLock™-HEP500 fiola (tébbszéri anyagkivételre szolgalé gumidugos fiola).

J.  Tovabbi informaciok

A biztonsaggal és a klinikai teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjlik, latogasson el a kévetkezd cimre:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 426018822-02-ST) Fellilvizsgalat datuma: 01.04.2023

d TauroPharm GmbH - August-Bebel-StraBe 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany
Tel: +49 931 304 299 0 - Fax: +49 931 304 299 29

WD Orvostechnikai eszkoz.
,if.- Gybgyszer hatdanyagot tartalmaz.

Steril, aszeptikus toltet, egyszeres

[Til Olvassa el a hasznalati Utasitast. en
sterilgat-rendszer.

® Az ampulla egyszeri anyagkivételre
@ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt. alkalmas. CE acc. Regulation (EU) 2017/745
W pioo 0123 (EUMDR), szerint, kijeldlt testillet:
4, Pirogénmentes. TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.



