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Taurol.ock

Kataloogi nr TP-01

A. Kirjeldus ja spetsifikatsioonid

Kateetri lukustuslahus TauroLock™ on néidustatud patsientidele, kes kasutavad veenidest veresoontele juurdepaésuks porti vdi silikoon- vi polluretaankateetril pdhin-

evat seadet. TauroLock™ tuleb sisestada raviprotseduuride vahel seadme valendikku, et muuta sisevool hitbimiskindlaks ning bakterite ja seente kasvu suhtes

vaenulikuks. Enne jargmise ravi alustamist tuleb lahus eemaldada. TauroLock™ on mdeldud kasutamiseks tervishoiutddtajate ja tervishoiutddtajalt valjadppe saanud

kasutajate poolt. TauroLock™ sisaldab aineid, mis tagavad l&bilaskvuse ja tagavad seadme infektsioonikaitse. TauroLock™'i toimeained on taurolidiin ja tsitraat (4%).

Muud komponendid on siistevesi ja PVP. pH-d reguleeritakse tsitraadiga ja/véi naatriumhiidroksiidiga. Toode on steriilselt filtreeritud ja tarnitakse selge, steriilse, mitte-

purogeense lahusena.

Markus: Kateetripdhiste veenivaskulaarsete juurdepaasutoodete kirjelduse iksikasju vaadake tootja juhistest vdi arsti kasutusjuhendist.

B. Sihtotstarve

TauroLock™ on kateetri lukustuslahus, mida kasutatakse koos veenisisese juurdepadsu seadmetega (kateetripdhine vaskulaarne juurdepaasuseade véi -pordid). See

tuleb paigaldada seadmesse ravi I6ppemisel, et tagada labilaskvus ja seadme infektsioonikindlus.

C. Vastunaidustused

TauroLock™ on vastunaidustatud patsientidele, kellel on teadaolev allergia tsitraadi vi taurolidiini suhtes voi kui patsient vdtab hetkel ravimeid, millel on teadaolevalt

kahjulik koostoime tsitraadi v&i taurolidiiniga.

D. Hoiatused

1. Tarvikuna on TauroLock™ mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks. Parast kateetrisse sisestamist ei tohi lahust parast aspireerimist uuesti kasutada. Korduska-
sutamine tekitab patsiendile vimaliku nakatumisohu.

2. TauroLock™ ei ole mdeldud stisteemseks suistimiseks. Lahust TauroLock™ tuleb kasutada kateetriluku lahusena, nagu on juurdepédsuseadme kasutusjuhendis
kirjeldatud. Nende suuniste eiramine v6ib pdhjustada lahuse tahtmatu stisteemi sustimise.

3. Viaal on mitme annusega konteiner. Pérast labitorkamist tuleb see 48 tunni jooksul &ra kasutada. Ampull on vdimaliku saastumisohu t6ttu ette néhtud ainult Ghe-
kordseks annuseks.

4. Kuijuurdepdasuseadme labilaskvus on rikutud, jargige voolu taastamiseks asutusesisest protokolli. Markus: Labilaskvuse probleemide korral on saadaval muud
lahuse TauroLock™ variandid, nagu TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 v&i TauroLock™-U25.000, mis sisaldavad taiendavaid antikoagulante vi fibri-
noluditilisi aineid.

5. Imikute ja alla kaheaastaste laste puhul tuleb tsitraadi kui toimeaine tdttu juurdepadésuseadme konkreetsest taitekogusest rangelt kinni pidada.

6.  Kui aspiratsioon ei ole véimalik véi kui tervishoiutddtaja otsustab, et lahuse TauroLock™ aspiratsioon ei ole sobiv (veri kateetris, nt parenteraalne toitmine), vdib
kaaluda kateetri lukulahuse aeglast loputamist (mitte rohkem kui 1 ml 3 sekundi kohta). Taurolidiin ja tsitraat ei tekita slisteemset toimet. Imikutel ja alla kaheaas-
tastel lastel tohib loputust kasutada ainult juhul, kui aspiratsioon ei ole vdimalik. Ainult juhul, kui aspiratsioon ei ole vdimalik, tuleb tsitraadisisalduse tottu loputada
véaga aeglaselt (mitte rohkem kui 1 ml 8 sekundi jooksul). Et téielikult valtida mistahes loputamisega seotud tsitraadiriski, soovitame vastsiindinutel kasutada
kateetri tsitraadivaba lukustuslahusena NutriLock™'i. Kui juurdep@asuseade on eelnevalt mitteantimikroobsete lukustuslahustega blokeeritud (nt hepariini, madala
kontsentratsiooniga tsitraadi vdi flisioloogilise lahusega), on suurem tdendosus, et biokile sisaldab elujéulisi organisme ja endotoksiine. Seda tuleb kaaluda, kui
kateetri lukustuslahust (nditeks TauroLock™) otsustatakse loputada. Seega néib antimikroobsete lukustuslahuste kasutamine uutes kateetrites olevat kasulik.

7. Antimikroobse iihendi kontsentratsioon on kiillastumislahedane. Kui seda ei ladustata ega transpordita vastavalt punktile H, véib tootes esineda sadet. Arge kasu-
tage sellist toodet, milles esineb sade.

8. Lahusega TauroLock™ lukustatud kateetritest véetud verd ei tohi kasutada vereparameetrite mddtmiseks (vdimaliku moonutamise tdttu).

E. Korvaltoimed

Korvaltoimete hindamine p&hineb jargmistel esinemissageduse méératlustel:

Vaga sage Sage Haruldane Harv Véga harv Ei ole teada

ei saa olemasolevate

=110 >1/100-<1/10 =>1/1000 - < 1/100 =>1/100 000 - < 1/1 000 <1/100 000 :
andmete alusel hinnata

V6ib esineda jargmisi soovimatuid toimeid. Anafiilaksia (vaga harv); mdddukas hiipokaltseemia (sage). Samaaegse siisteemse antibiootikumravi korral véi kokkupuutel
magnetvéljadega teadaolevad riskid puuduvad.

F.  TauroLock™'i sisestamine

Jargige tootja juhiseid, mis on kaasas konkreetse kasutatava veenivaskulaarse juurdepaasutootega. Igal seadmel on kateetri konkreetsed lukustusmahud.
1. Loputage seadet 10 ml fiisioloogilise lahusega.

2. Témmake TauroLock™ sobiva siistiaga konteinerist vélja.

3. Sisestage TauroLock™ aeglaselt (mitte rohkem kui 1 ml sekundis, imikute ja alla kaheaastaste laste korral mitte rohkem kui 1 ml 5 sekundi jooksul) juurdepaasu-
seadmesse piisavas koguses, mis taidab luumeni taielikult. Vaadake tootja juhiseid konkreetse tditemahu kohta véi tapsustage taitemaht implanteerimise
ajal. Mahust tuleb rangelt kinni pidada. TauroLock™ jaab juurdepaésuseadmesse kuni jargmise ravini (maksimaalselt kuni 30 paevaks).

Enne jérgmist ravi tuleb TauroLock™ aspireerida ja kérvaldada vastavalt nakkusohtlike jaatmete kdrvaldamise asutusesisestele eeskirjadele.

Loputage seadet 10 ml fiisioloogilise lahusega.

Rasedus ja rinnaga toitmine

Andmed rasedate ja imetavate naiste kohta puuduvad. Ohutuse tagamiseks ei tohi lahust TauroLock™ raseduse ja imetamise ajal kasutada.

H. Hoiustamine ja edasisaatmine

TauroLock™’i tuleb hoida temperatuuril 15 kuni 30 °C ja seda ei tohi transportida kiilmumistemperatuuril. Arge kiilmutage.

I.  Pakendi konfiguratsioon

TauroLock™ on saadaval jargmistes pakendikonfiguratsioonides: 10 x 3 ml TauroLock™'i ampullid (ihekordse annuse konteiner). 10 x 5 ml TauroLock™'i ampullid
(Uhekordse annuse konteiner). 100 x 10 ml TauroLock™'i viaalid (mitme annuse konteiner).

J. Téiendav teave

Lisateavet ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta leiate jargmisel aadressil: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI: 426018822-01-SQ)
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