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A. AprasSymas ir specifikacijos

TauroLockTM HEP500 yra tirpalas kateteriy uipildymui skirtas pacientams kurie naudoja silikoninio arba poIiuretano kateterio principu veikiant'l veny prieigos prietaisq

bakterijy_ir grybehq daug|n|mU|S| Prie§ pradedant kitg procedira, tirpalg reikia pasalmtl TauroLock™-HEP500 turi bati naudojamas sveikatos priezitros specialisty, ir

sveikatos priezidros specialisty apmokyty naudotojy. TauroLock™-HEP500 sudétyje yra medziagu, uztikrinanciy prietaiso pratakuma ir infekcijy kontrole. TauroLock™-

HEP500 veikliosios medziagos yra taurolidinas (1,35 %), citratas (4 %) ir heparinas (i$ zarnyno gleivinés, 500 TV/ml). Kitos sudétinés medziagos yra injekcinis vanduo

ir PVP. pH yra reguliuojamas citratu ir (arba) natrio hidroksidu. Produktas yra steriliai filtruotas ir tiekiamas kaip skaidrus, sterilus, nepirogeniskas tirpalas.

Pastaba: i§samig informacijg apie kateterio principu veikian€ius kraujagysliy prieigos produktus rasite gamintojo instrukcijose arba gydytojo vadove.

B. Paskirtis

TauroLock™-HEP500 yra tirpalas kateteriy uzpildymui, skirtas naudoti su veny prieigos prietaisais (kateterio principu veikianCiais kraujagysliy, prieigos prietaisais).

Baigus procediira, jis turi bati jlaSinamas | prietaisa, kad bty uztikrintas prietaiso pratakumas ir infekcijy kontrolé.

C. Kontraindikacijos

TauroLock™-HEP500 yra kontraindikuotinas naudoti pacientams, kuriems yra zinoma alergija taurolidinui, citratui arba heparinui (kiauliy, kilmés), arba kai pacientas

esamu metu vartoja vaistus, kuriems yra zinoma nepageidaujama sgveika su taurolidinu, citratu ar heparinu. TauroLock™-HEP500 taip pat yra kontraindikuotinas pa-

cientams, kuriems yra heparino sukelta trombocitopenija arba padidéjusi kraujavimo rizika.

D. |spéjimai

1. Kaip eksploatacinés medziagos TauroLock™-HEP500 yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. |lasinto | kateterj tirpalo po aspiracijos dar karta naudoti draudziama.
Pakartotinis naudojimas sukelia galima uzkrato pavojy, pacientui.

2. TauroLock™-HEP500 néra skirtas sisteminei injekcijai. TauroLock™-HEP500 turi bati naudojamas kaip tirpalas kateterio uzpildymui, kaip nurodyta prieigos prie-

taiso naudojimo instrukcijoje. Nesilaikant Siy nurodymu, tirpalas gali bati netyCia suleistas sistemiskai.

Flakonas yra daugiadozé talpyklé. Praddrus jj reikia sunaudoti per 48 valandas. Dél galimo uzterimo pavojaus ampulé yra skirta tik vienai dozei.

4. Jei pazeidziamas prieigos prietaiso pratakumas, vadovaukités patvirtintu protokolu, kad atkurtuméte pratakuma. Pastaba: kilus pratakumo problemoms, galima
isigyti TauroLock™-U25.000, kurio fibrinoliziné medziaga yra urokinazeé.

5. Kudikiams ir jaunesniems nei dvejy mety amziaus vaikams turi biti grieZtai laikomasi specifinio prieigos jrenginio pripildymo tirio, nes veiklioji medziaga yra
citratas.

6. Jei aspiracija nejmanoma arba jei sveikatos priezitros specialistas nusprendzia, kad TauroLock™-HEP500 aspiracija néra tinkama, galima apsvarstyti galimybe
létai praplauti tirpalg kateteriy uzpildymui (ne daugiau kaip 1 ml per 3 sekundes). Taurolidinas ir citratas nesukelia jokio sisteminio poveikio. Jei atliekamas plovi-
mas, reikia atsizvelgti | galima sisteminj antikoaguliacinj heparino poveikj. Reguliarus praplovimas naudojant TauroLock™-HEP500 gali padidinti alerginés reakcijos
rizikg. Kadikiams ir jaunesniems nei dvejy mety amziaus vaikams plovimas gali bti atliekamas tik tuo atveju, jei aspiracija nejmanoma. Dél sudétyje esanio citrato
praplovimas turi biti atliekamas labai létai (ne daugiau kaip 1 ml per 8 sekundes). Jei prieigos prietaisas anksciau buvo uZpildytas neantimikrobiniais uzpildymo
tirpalais (pvz., heparinu, mazos koncentracijos citratu arba fiziologiniu tirpalu), yra didesné bioplévelés su gyvybingais organizmais ir endotoksinais atsiradimo
tikimybé. | tai reikéty atsizvelgti, jei tirpalg kateterio uzpildymui, pvz., TauroLock™ HEP500, nuspresta praplauti.

7. Antimikrobinio junginio koncentracija yra beveik prisotinta. Laikant arba transportuojant ne pagal nurodymus, pateiktus H skirsnyje, gaminyje gali susidaryti
nuosédy. Nenaudokite tokio produkto su nuosédomis.

8.  Kraujas, paimtas i$ kateteriy, uzpildyty TauroLock™-HEP500, negali bati naudojamas kraujo parametrams matuoti (dél galimo rezultaty iSkreipimo).

E. Neigiamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio vertinimas yra paremtas $iais daznio apibrézimais:
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Labai daznas Daznas NedaZnas Retas Labai retas NeZinomas
negali bati apskaiciuotas
>1/10 >1/100-<1/10 =>1/1000 - < 1/100 =1/100 000 - < 1/1 000 <1/100 000 pagal turimus duomens

Gali pasireiksti toliau nurodytas nepageidaujamas poveikis: anafilaksija (labai retas); kraujavimas (labai retas); lengva hipokalcemija (daznas). Néra zinomos rizikos,
susijusios su lygiagreciai taikomu sisteminiu gydymu antibiotikais ar veikimu magnetiniu lauku.

F. TauroLock™-HEP500 jlaSinimas

Laikykités gamintojo instrukciju, pateikty kartu su konkre€iu naudojamu veny prieigos prietaisu. Su kiekvienu prietaisu yra susieti specifiniai kateterio uzpildymo tdriai.
1. Praplaukite prietaisg 10 ml fiziologinio tirpalo.

2. Pasalinkite TauroLock™-HEP500 i$ talpyklos naudodami atitinkama Svirksta.

3. Létai laSinkite TauroLock™-HEP500 (ne daugiau kaip 1 ml per sekunde, kiidikiams ir vaikams iki dvejy mety amziaus ne daugiau kaip 1 ml per 5 sekundes) |
prieigos prietaisg tiek, kad pilnai uZpildyty ertme. Norédami suZinoti konkrety uzpildymo tirj, skaitykite gamintojo instrukcijas arba prieigos prietaiso
implantavimo metu patikslinkite uzpildymo tirj. Turi biti grieztai laikomasi tiirio nurodymy. TauroLock™-HEP500 liks prieigos jrenginyje iki kito gydymo
(daugiausiai 30 dienu).

Prie$ kitg procedirg TauroLock™-HEP500 reikia aspiruoti ir iSmesti pagal istaigos uztersty atlieky Salinimo nuostatus.

Praplaukite prietaisg 10 ml fiziologinio tirpalo.

Néstumas ir maitinimas kritimi

Duomenq apie néscias ir kratimi maitinanias moteris néra. Saugumo sumetimais TauroLock™-HEP500 negalima vartoti néStumo ir Zindymo laikotarpiu.

H. Laikymas ir transportavimas

TauroLock™-HEPS500 turi bati laikomas 15-30 °C temperatdroje ir negali bti transportuojamas uzsalimo temperataroje. NeuzSaldyti.

. Pakuotés konfigiracija

Galimos Sios TauroLock™-HEP500 pakuotés konfigdracijos: 10 x 5 ml TauroLock™-HEP500 (stikliné ampulé; vienadozé talpyklé). 100 x 10 ml TauroLock™-HEP500
(stikliniai flakonai; daugiadozé talpykle).

J.  Papildoma informacija

Norédami gauti papildomos informacijos apie sauguma ir klinikinj veikima, kreipkités Siuo adresu:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Bazinis UDI-DI: 426018822-02-ST) Perzitros data: 01.04.2023
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MDY Medicinos priemoné.
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,if.- Sudétyje yra vaistinés medZziagos.
@ Nenaudoti, jei pakuoté paZeista. ® V|enI§an|n|arj naudOJlmul.AmpuIe c € CE akr. pagal Reglamenta (ES) 2017/745

Sterilus, aseptinis uzpildas, viena sterili
barjeriné sistema.

- . ' yra vienadozé talpyklé, o flakonas — 0123 (ES MPR), notifikuotoj istaiga:
J. - NepirogeniSkas. daugiadozé talpyklé. TUV SUD PRODUCT SERVICE GrmbH.



