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A. Descriere si specificatii

TauroLock™-HEP500 este o solutie de blocare a cateterului indicata pacientilor care utilizeaza dispozitive bazate pe cateter din silicon sau poliu- retan ca

acces vascular venos pentru hemodializa. Acesta trebuie introdus in lumenele dispozitivului intre tratamente, pentru a asigura rezistenta céilor de cur-

gere interne la formarea cheagurilor si rezistenta acestora la cresterea bacteriilor si a fungilor. Solutia trebuie scoasa inainte de a ince- pe urmatorul tra-
tament. TauroLock™-HEP500 trebuie utilizat de profesionistii din domeniul sanatatii si de utilizatorii instruiti de profesionistii din dome- niul sanatatii. Tauro-

Lock™-HEP500 contine substante care asigura permeabilitatea si asigura controlul infectiilor in dispozitiv. Ingredientele active din TauroLock™-HEP500

sunt taurolidina (1.35%), citrat (4%) si heparina (mucoasa, 500 [U/ml). Include si alte componente precum apa pentru injectie si PVP — (polivinilpirolidona).

Ph-ul este ajustat cu ajutorul citratului si/sau hidroxidului de sodiu. Produsul este filtrat steril, procesat si livrat ca o solutie limpede, steril si fara pirogeni.

Nota: Pentru detalii complete despre produsele de acces vascular bazate pe cateter, consultati instructiunile producatorului sau manualul clinicianului.

B. Scopul utilizarii

TauroLock™-HEP500 este o solutie de blocare a cateterului care poate fi utilizatd cu dispozitive pentru acces venos (dispozitive de acces vascular bazate pe

cateter). Acesta trebuie introdus in dispozitiv la terminarea unui tratament pentru a asigura permeabilitatea si controlul infectiei in dispozitiv.

C.  Contraindicatii

TauroLock™-HEP500 nu este indicat pacientilor care stiu ca au alergie la citrat, taurolidina ori heparina (origine porcina) sau daca pacientul urmeaza un trata-

ment medicamentos care se stie ca are urmari adverse la citrat, heparin sau taurolidina. TauroLock™-HEP500 este contraindicat la pacientii cu trombocitopenie

indusa de heparina sau risc crescut de sangerare.

D. Masuri de precautie

1. Casi consumabil TauroLock™-HEP500 este de unica folosinta. Odata introdusa in cateter, solutia numai trebuie folosita din nou dupa aspirare. Reutilizarea
ar putea crea un risc de contaminare pentru pacient.

2. TauroLock™-HEP500 nu se foloseste ca injectie sistemica. TauroLock™-HEP500 trebuie folosit pentru inchiderea cateterului asa cum este descris in

instructiuni. Nerespectarea regulilor poate avea ca efect injectarea sistemicd accidentala a solutiei.

Flacon cu multiple administrari. Dupa punctie, acesta trebuie utilizat in 48 de ore. Fiola este pentru o singuréd doza datorita potentialului risc de contaminare.

4. In eventualitatea compromiterii permeabilitatii dispozitivului, urmati instructiunile pentru restabilirea fluxului. Notd: In cazul problemelor de permeabilitate,
este disponibil TauroLock™-U25.000, care contine urokinaza ca agent fibrinolitic.

5. Volumul de umplere al dispozitivului de acces trebuie respectat cu strictete la sugari si copii mai mici de 2 ani, datorita ingredientului activ din citrat.

6. Daca aspiratia nu este posibila sau daca profesionistul din domeniul sanatatii decide ca aspiratia TauroLock™-HEP500 nu este adecvata, spélarea lenta
(nu mai mult de 1 mL la 3 secunde) a solutiei de blocare a cateterului poate fi luaté in considerare. Taurolidina si citratul nu induc niciun efect sistemic. Dupa
spalare, trebuie luat in considerare efectul potential sistemic anticoagulant al heparinei. Spalarea regulaté cu TauroLock™-HEP500 poate creste riscul de
reactie alergica. La sugari si copii cu vrsta mai mica de doi ani, spélarea trebuie efectuatd numai daca aspiratia nu este posibild. Datorita continutului de
citrat, spalarea ar trebui sa se efectueze foarte incet (nu mai mult de 1 mL la 8 secunde). Daca dispozitivul de acces a fost blocat anterior cu solutii de blocare
non-antimicrobiene (de exemplu, cu heparing, citrat in concentratie scazuta sau solutie salina) exista o probabilitate crescuta de prezenta a biofilmului cu
organisme viabile si endotoxine. Acest lucru ar trebui luat in considerare daca se decide spalarea unei solutii de blocare a cateterului, cum ar fi TauroLock ™-
HEP500.

7. Concentratia compusului antimicrobian este aproape de saturatie. Tn cazul in care sunt stocate sau transportate necorespunzétor cu instructiunile de la
sectiunea ,H” pot aparea precipitanti in produs. Nu folositi astfel de produse cu precipitanti.

8. Sangele prelevat din catetere blocate cu TauroLock™-HEP500 nu trebuie utilizat pentru masurarea parametrilor sanguini (din cauza potentialei falsificari).

E. Efecte adverse

Evaluarea efectelor adverse se bazeaza pe urméatoarele definitii ale incidentei:

w

Foarte comun Comun Neobisnuit Rar Foarte rar Neintalnit
> 110 > 1100 - < 110 >11.000- <1100 | =1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 Nu poate fi estimat din
datele disponibile

Pot aparea urméatoarele efecte nedorite: Anafilaxie (foarte rar), Sangerare (foarte rar), usoara Hipocalcemie (comun). Nu exista riscuri cunoscute asociate cu

administrarea concomitentd de antibiotice sistemice sau cu expunerea la cdmpuri magnetice.

F.  Administrarea de TauroLock™-HEP500

Urmati instructiunile producétorului care insotesc fiecare dispozitiv de acces vascular utilizat. Volumele specifice de inchidere a cateterului sunt asociate cu fiecare

dispozitiv.

1. Spalati dispozitivul cu 10ml solutie salina.

2. Se aspira TauroLock™-HEP500 din fiola utilizand o seringa corespunzatoare.

3. Administrati TauroLock™-HEP500 lent (nu mai mult de 1ml/secunda, nu mai mult de 1ml/ 5 secunde la sugari sau copii sub 2 ani) in dispozitivul de acces,
o cantitate suficientd s& umple lumenii complet. Consultati instructiunile producatorului pentru volumul de umplere sau specificati volumul de um-
plere in timpul implantului. Volumul trebuie respectat cu strictete. TauroLock™-HEP500 va rémane induntrul dispozitivului de acces pané la urméatorul
tratament (pana la 30 de zile).

Tnaintea urmatorului tratament, TauroLock™-HEP500 trebuie aspirat si aruncat in conformitate cu politica institutiei privind eliminarea deseurilor infectioase.
Spalati dispozitivul cu 10ml solutie salina.

. Sarcina si alaptarea

Nu existd date pentru femeile insarcinate sau care alapteaza. Din motive de siguranta, TauroLock™-HEP500 nu ar trebui folosit in timpul sarcinii sau alaptarii.

H. Depozitare si transport

TauroLock™-HEP500 ar trebui sa fie depozitat la temperaturi cuprinse intre 15 si 30 °C si nu ar trebui transportat la temperaturi de congelare. A nu se congela.

I.  Configuratia de ambalare

Urmétoarele configuratii de ambalare sunt disponibile pentru TauroLock™-HEP500: 10 x 5 ml fiole TauroLock™-HEP500 (sticla, recipient doza unica). Flacoane

de 100 x 10 ml TauroLock™-HEP500 (sticla, recipient doze multiple).

J.  Informatii suplimentare

Va rugam s utilizati urmatoarea adresa pentru informatii suplimentare privind siguranta si eficacitatea clinica:
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