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A.  Opis wyrobu medycznego

TauroLock™-HEP500 to ptyn do zamykania cewnikéw przeznaczony dla pacjentéw hemodializowanych, ktérzy uzywaja silikonowych lub poliuretanowych cewnikéw do zylnego

dostepu naczyniowego. Jest on umieszczany po zabiegu w komorze systemu w celu zabezpieczenia $wiatta cewnika przed tworzeniem skrzepow oraz przed zakazeniami bakte-

ryjnymi i grzybiczymi. Przed rozpoczeciem kolejnego zabiegu, roztwdr nalezy usunag z systemu dostepu do naczyn. TauroLock™-HEP500 powinien by¢ uzywany przez personel
medyczny lub osoby przeszkolone przez personel medyczny. TauroLock™-HEP500 zawiera sktadniki ktore utrzymuja drozno$¢ urzadzenia i zapobiegaja jego infekcji. Roztwor

TauroLock™-HEP500 zawiera trzy substancje czynne —taurolidyne (1.35%), cytrynian (4%) i heparyng (Mucosa, 500 IU/mL) - oraz migdzy innymi wode i PVP do wstrzyknie¢.

Warto$¢ pH dostosowana jest przy pomocy cytrynianu i wodorotlenku sodu. Przed rozpoczeciem kolejnego zabiegu, roztwor nalezy usunaé z systemu dostepu do naczyn.

Uwaga: Szczegétowe informacje dotyczace dostepdw naczyniowych t.j. cewnika i systemu dostepu naczyniowego znajduja sie w instrukcjach obstugi poszczegdinych producen-

tow lub w przewodniku klinicznym.

B. Wskazania

TauroLock™-HEP500 to ptyn do zamykania cewnikéw do uzycia z urzadzeniami zapewniajacymi zylny dostep naczyniowy (cewniki do dostepu naczyniowego). Po zakonczeniu

zabiegu, roztwor umieszczany jest w systemie dostepu naczyniowego dla zachowania drozno$ci i zapobiezenia infekcji urzadzenia.

C. Przeciwwskazania

Roztwér TauroLock™-HEP500 jest przeciwwskazany u pacjentdw, u ktérych stwierdzono uczulenie na taurolidyne, cytrynian, heparyne (pochodzenia wieprzowego) lub u pacjen-

tow przyjmujacych aktualnie leki ktore w potaczeniu z cytrynianem, heparyna lub taurolidyng wywotuja niepozadane interakcje. TauroLock™-HEP500 jest tez przeciw-wskazany

dla pacjentéw z trombocytopenig indukowang heparyna lub podwyzszonym ryzykiem krwawien.

D. Ostrzezenia

1. TauroLock™-HEP500 jest przeznaczony jako materiat uzytkowy tylko do jednorazowego uzycia. Roztworéw umieszczonych juz w cewniku nie wolno stosowa¢ ponownie po
aspiracji. Ponowne uzycie stanowi potencjalne ryzyko skazenia dla pacjenta.

2. Roztwér TauroLock™-HEP500 nie jest przeznaczony do wstrzyknie¢ uktadowych. TauroLock™-HEP500 nalezy stosowaé jako roztwor wypetniajacy zgodnie z instrukcjg
obstugi systemu dostepu do naczyn zylnych. W przypadku nieprzestrzegania tych instrukcji moze nastapi¢ niezamierzone wstrzykniecie uktadowe.

3. Fiolka jest pojemnikiem wielorazowego uzycia. Pobranie jest dozwolone w ciggu 48 godzin po pierwszym naktuciu. Amputka jest pojemnikiem do jednorazowego pobrania.
Wielokrotne pobieranie z amputki nie jest dozwolone z powodu niebezpieczenstwa skazenia.

4, W przypadku braku przepustowosci zatozonego systemu dostepu do naczyn zylnych, w celu ponownego udroznienia systemu, nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami
opiekujacej sie pacjentem placowki. Uwaga: Przy problemach z droznoscia jest dostepny TauroLock™-U25.000 zawierajacy urokinaze jako czynnik fibrynolityczny.

5. Indywidualna pojemno$¢ wypetnienia dla zastosowanego dostepu naczyniowego musi by¢ bezwzglednie przestrzegana u noworodkdw i dzieci ponizej drugiego roku zycia
z powodu uzycia cytratow jako sktadnika aktywnego.

6.  Jezeli odciagniecie jest niemozliwe, lub personel medyczny uzna, ze nie nalezy odciagac¢ TauroLock™-HEP500 mozna rozwazy¢ powolne wstrzykniecie ptynu do zamykania
cewnikow (nie wiecej niz 1 ml na 3 sekundy). Zawarta taurolidyna ani cytrynian nie indukujg zadnego efektu ogélnoustrojowego. Potencjalny efekt antykoagulacyjny zawar-
tej heparyny powinien by¢ wziety pod uwage przy wstrzyknieciu. Regularne podawanie TauroLock™-HEP500 do krwioobiegu moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia reakcii
alergicznych. U noworodkow i dzieci ponizej dwdch lat wstrzykniecie do krwioobiegu powinno by¢ przeprowadzone wytacznie w przypadku, gdy odciagniecie preparatu jest
niemozliwe. Ze wzgledu na zawarty cytrynian, wstrzykniecie powinno przebiega¢ bardzo powoli (nie wiecej niz 1 ml na 8 sekund). Jezeli dostep naczyniowy byt wczesniej
zamykany ptynem bez sktadnika przeciwbakteryjnego (np. czysta heparyna, niskostezonym cytrynianem lub solg fizjologiczna) wystepuje zwiekszone prawdopodobienstwo
obecnosci biofilmu w ktérym moga wystepowaé rdzne organizmy i toksyny. Nalezy to rozwazy¢ przy podejmowaniu decyzji o wstrzyknieciu ptyndw do zamykania cewnikéw,
takich jak TauroLock™-HEP500.

7. Stezenie sktadnikéw o dziataniu przeciwbakteryjnym jest zalezne od wysycenia roztworu. Jezeli produkt nie jest przechowywany wg wskazowek zawartych w sekcji H, moze
wystapi¢ wytracenie z roztworu sktadnikéw aktywnych. Nie nalezy wtedy uzywac takiego produktu.

8. Krew usunieta z cewnika zamknietego ptynem TauroLock™-HEP500 nie nadaje sie do badania parametrow krwi (ze wzgledu na mozliwe bedy pomiaréw).

E. Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane podzielono wedtug nastepujacych parametrow:

Bardzo czeste Czeste Niezbyt czeste Rzadkie Bardzo rzadkie Brak danych

nie mozna oszacowac na pod-

=110 =1/100 - < 1/10 =1/1.000 - < 1/100 >1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 :
stawie dostepnych danych

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane: wstrzas anafilaktyczny (bardzo rzadko); krwawienie (bardzo rzadko); tagodna hypocalcemia (czesto). Nie jest znane ryzyko

zwigzane z rbwnoczesnym podawaniem antybiotykow lub dziataniem pola magnetycznego.

F.  Aplikacja TauroLock™-HEP500

Nalezy postepowa¢ zgodnie ze wskazéwkami producenta zastosowanego systemu dostepu naczyniowego. Kazdy system dostepu naczyniowego wymaga okreslonej objetosci

roztworu do zamkniecia cewnika.

1. System dostepu do naczyn nalezy przeptuka¢ 10 mL roztworu soli fizjologiczne;j.

2. Roztwér TauroLock™-HEP500 nalezy pobra¢ z amputki / fiolki przy pomocy odpowiedniej strzykawki.

3. Powoli wstrzykiwa¢ roztwor TauroLock™-HEP500 do $wiatta cewnika (nie szybciej niz 1 mL/1s, u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat nie szybciej niz 1 mL/5s) w objetosci
odpowiedniej do uzywanego systemu. Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi producenta cewnika jaka jest pojemno$¢ kanatéw systemu lub nalezy to okresli¢
podczas implantacji systemu. Nalezy $cisle przestrzega¢ podawania produktu w tej okreslonej objetosci. Roztwér TauroLock™-HEP500 pozostaje w systemie do
kolejnego zabiegu (na maksimum 30 dni).

4. Przed kolejnym uzyciem TauroLock™-HEP500 musi zosta¢ odciagniety i zniszczony zgodnie z obowigzujaca procedurg postepowania z materiatem skazonym.

5. System dostepu do naczyn nalezy przeptuka¢ 10 mL roztworu soli fizjologicznej.

G. Ciazai karmienie piersia

Nie sg dostepne dane dotyczace kobiet w cigzy i karmiacych piersia. Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie nalezy stosowa¢ TauroLock™-HEP500 u kobiet w okresie cigzy i karmienia

piersia.

H. Przechowywanie i transport

Roztwér TauroLock™-HEP500 nalezy przechowywa¢ w temperaturze 15 - 30 °C i nie nalezy go transportowa¢ w temperaturze zamarzania. Nie przechowywa¢ w zamrazarce.

. Wielkosci opakowan

TauroLock™-HEP500 jest dostepny w opakowaniach po: 10 x 5 mL TauroLock™-HEP500 amputki (szkta, pojemniki jednodawkowe). 100 x 10 mL TauroLock™-HEP500 fiolki

(szkta, pojemniki wielodawkowe).

J.  Pozostate informacje

Pod nastepujacym adresem dostepne sg pozostate informacje dotyczace bezpieczenstwa i danych klinicznych:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 426018822-02-ST). Data sporzadzenia informacji: 01.04.2023
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TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.



