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A. M6 ta va chi dinh

TauroLock™-HEP500 la dung dich bdo vé catheter chi dinh cho nhitng bénh nhan chay than nhan tao st dung catheter béng silicone hoac po-

lyurethane dat trong mach mau tinh mach. TauroLock™-HEP500 dwoc dwa vao long 6ng catheter gitva cac 14n loc mau véi muc dich chéng lai sw

hinh thanh cuc mau déng va sy phat trién cta vi khuan va ndm. Dung dich phai dwoc rit ra khdi catheter trwéc khi bat dau 1an loc mau tiép theo.

TauroLock™-HEP500 duoc st dung béi can bo y té. TauroLock™-HEP500 chiva cac thanh phdn nhdm dam bao tinh &n dinh va kha n&ng kiém soat nhiém

tring trong catheter. Thanh phan clia TauroLock™-HEP500 gém Taurolidine (1,35%), citrate (4%) va heparin (500 IU/mL). Cac thanh phan khac bao gém

nwéc pha tiém va PVP. Do pH dwoc didu chinh bang citrate va/hodc natri hydroxit. San phdm & dang dung dich trong subt, vé tring, khéng cé chi nhiét té.

Lwu y: D& biét chi tiét diy di vé catheter tiép xic mach mau, hay tham khao huéng dan clia nha san xuét hodc sb tay hwéng dan clia bac si lam sang.

B. Chi dinh str dung

TauroLock™-HEP500 la dung dich bao vé catheter dat trong tinh mach. TauroLock™-HEP500 dwoc dwa vao long 6ng catheter sau mdi lan st dung cat-

heter nham dam bao tinh n dinh va kha n&ng kiém soat nhiém tring trong catheter.

C. Chéng chi dinh

TauroLock™-HEP500 chéng chi dinh cho nhirng bénh nhan di (ng véi taurolidine, citrate hodc heparin (c6 nguén gbc tir lon) hodc bénh nhan dang diing

thubc co twong tac bat lgi da biét véi taurolidine, citrate hodc heparin. TauroLock™-HEP500 ciing chéng chi dinh cho nhitng bénh nhan bi gidm tiéu cau

do heparin hodc c6 nguy co chdy mau tang.

D. Canh bao

1. Dung dich TauroLock™-HEP500 chi s&r dung mét 1an. Sau khi da dwa vao catheter, khong dwoc st dung lai dung dich rat ra tir catheter. Viéc tai st
dung c6 thé tao ra nguy co’ viém nhiém tiém &n cho bénh nhan.

2. TauroLock™-HEP500 khéng diing dé tiém toan than. TauroLock™-HEP500 chi dwoc siv dung dé bao vé catheter nhw dwoc mé ta trong huwéng dan
st dung. Viéc khéng tuan thi cac hwéng dan nay cé thé dan dén viéc bom dung dich vao tuan hoan khéng chii y.

3. Déng gbi dang lo* 1a da lidu do vay can s dung trong vong 48 gi¢ sau lan 14y dung dich dau tién.

4. Trong trwdng hop catheter bi tic, can tuan thi hwéng dan d@é tai lap dong chay. Luu y: Trong trwérng hop ¢ van dé vé lwu lwgng dong chay, cé thé
duing TauroLock™-U25.000 chira urokinase vé&i tac dung tiéu soi huyét.

5. Thé tich lam day riéng biét d6i v&i catheter tinh mach duing cho tré so sinh va tré dwéi hai tudi cAn dwoc tuan tha do cé thanh phan citrate.

6. Néu khong thé rat hodc néu can bo y té quyét dinh réing viéc rat TauroLock™-HEP500 la khéng phu hop thi ¢ thé can nhac x& cham (khéng qua 1
mL méi 3 gidy) dung dich bao vé catheter. Taurolidine va citrate khong gay ra bat ky tac dung toan than nao. Tac dung chéng déng méau toan than tiém
tang cla heparin can duwgc xem xét néu thdy xuat hién triéu chirng d6 birng mét. Xa thwérng xuyén TauroLock™-HEP500 c6 thé 1am tang nguy co
bi di rng. O tré so sinh va tré em dwdi hai tudi chi nén xa cham néu khéng thé rat dwoc. Do ham lwong citrate nén viéc xa phai dwoc thuc hién rat
cham (khéng qua 1 mL méi 8 giay). V&i céc thiét bi tiép xtc trwdc d6 béng dung dich khong khang khuén (vi du: heparin, citrate ndng d6 thap hodc
nwéc muéi) thi kha nang xuat hién mang sinh hoc v&i cac vi sinh vat va ndi doc t6 sé tang 1én. Trwdng hop nay nén can nhac xa voi dung dich bao
vé catheter nhw TauroLock™-HEP500.

7. Nbng dé cla chat khang khuan gan dat mic bao hoa. Néu khéng dwoc bdo quan hodc van chuyén theo hwéng dan & muc H, c6 thé xay ra két tha
trong san pham. Khéng st dung san phdm da bj két ta.

8. Khéng dwoc str dung mau Iy tir catheter dwoc bdo vé véi dung dich TauroLock™-HEP500 dé do céc thong sé mau (do cé kha ning lam sai léch).

E. Tac dung phu

Viéc danh gia tac dung phu dwa trén dinh nghia vé ty 1& gap sau day:

Ré&t phd bién Pho bién Khong phd bién Hiém g&p Ré&t hiém gap Khéng thay
>1/10 > 1/100 - < 1/10 >1/1.000-<1/100 | =1/100.000 - < 1/1.000 < 1/100.000 knong the ude St

Cac tac dung khéng mong muén sau cé thé xay ra: Séc phan vé (rat hiém); Chay mau (rt hiém); Ha canxi mau nhe (phd bién). Khéng c6 rdi ro nao dwoc

biét dén lién quan dén liéu phap khang sinh toan than déng thdi hoic tiép xuc véi tir trudng.

F. Hwéng dan stiv dung TauroLock™-HEP500

Tuan thd hwéng dan ctia nha san xuat phi hop véi catheter tiép xic mach mau dwoc siv dung. Thé tich dung dich bdo vé catheter lién quan ti tirng loai

thiét bj riéng biét.

1. Rea sach thiét bj b&ng 10 mL nuwéc mubi.

2. S dung mét bom tiém thich hop dé rat TauroLock™-HEP500 ra khai lo.

3. Bom cham TauroLock™-HEP500 tir tir (khéng qua 1 mL/ mdi gidy, tré so sinh va tré nhd duéi hai tudi khong qua 1 mL/méi 5 giay) vao long catheter
v6i mot lwong da dé lam day Iong 6ng thiét bi. Tham khdo hwéng dan clia nha san xuét di vai thé tich lam day. Thé tich lam day thiét bi can duoc
tuan tha nghiém ngat. Dung dich TauroLock™-HEP500 sé& dwgrc gilr trong thiét bi cho dén I1an didu trj tiép theo (t6i da 30 ngay).

4.  Trwéc khi bét dau dot diéu tri ké tiép, can rat bé dung dich TauroLock™-HEP500 va loai bé theo quy dinh cla td chirc vé& xt Iy chét thai lay nhiém.

5. Rera sach thiét bi badng 10 mL nwéc mubi.

G. Mang thai va cho con bu

Khéng c6 di¥ liéu vé& phu ni¥ mang thai va cho con bu. Vi ly do an toan, khéng nén s dung TauroLock™-HEP500 trong thdi ky mang thai va cho con bu.

H. Bao quan va van chuyén

TauroLock™-HEP500 phai dwoc bao quan & nhiét do tir 15 dén 30 °C va khéng duwoc van chuyén & didu kién dong lanh. Tranh lam déng lanh.

l.  Quy cach dong goi

Cac quy cach dong goi sau day cé sén cho TauroLock™-HEP500: 10 x 5 mL TauroLock™-HEP500 (éng thay tinh; hép dung liéu don). 100 x 10 mL

TauroLock™-HEP500 (lo thiy tinh*; hép dung da liéu).

J.  Théng tin thém

Vui long tham khao dia chi sau dé biét thém théng tin v& an toan va hiéu qua Iam sang:
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