MAGYAR Hasznalati Gtmutaté 43701HU/27/22
Tauroliock

Katalégusszam TP-01

A. Leiras és jellemzék
ATauroLock™ katéter zar6 oldat szilikon vagy poliuretan katéter-alapu vénas érhozzaférést biztositd eszkdzt hasznald betegeknek javallt. A TauroLock™ oldatot a kezelést
kévetden a készillék holtterébe fecskendezik be annak érdekében, hogy a készlilék atfolyasi holttereit trombusképzddést gatiéva és baktériumokkal és gombakkal szemben
rezisztenssé tegyék. Az oldatot a kdvetkezd kezelés elétt el kell tavolitani. TauroLock™ oldatot egészségiigyi szakemberek vagy altaluk betanitott felhasznalok hasznalhat-
jak. A TauroLock™ oldat antikoagulans és antimikrobialis hatéanyagokat tartalmaz. A TauroLock™ taurolidin és citrat (4%) hatdanyagot tartalmaz. A tovabbi alkotéelemeket
tobbek kozott a befecskendezéshez hasznalatos viz és a PVP jelentik. A pH-értéket citrat és/vagy natrium-hidroxid segitségével allitjak be. Az oldat steril szlréssel eldallitott
tiszta, steril és pirogénmentes.

Megjegyzés: A katéter -és portrendszerekre vonatkozd részletes adatok a gyarté hasznalati utasitasaban vagy a klinikusoknak sz6l6 kézikdnyvében olvashatok.

B. Javallatok

A TauroLock™ lezaré oldatként hasznalhaté vénas hozzaférést biztositd eszkdzoknél (katéter-alapu érhozzaférést biztositd eszkdzoknél). A kezelés befejezése utan az

oldatot az eszkdzbe fecskendezik, hogy biztositva legyen az atjarhatéséaga és a fertdzések elleni védelme.

C. Ellenjavallatok

A TauroLock™ alkalmazasa olyan paciensek esetében ellenjavallt, akiknek ismert allergiajuk van citrattal vagy taurolidinnel szemben és/vagy egyidejlileg olyan gyégysze-

reket szednek, amelyekrl ismert, hogy citréttal vagy taurolidinnel nemkivanatos kélcsénhatasokat okoznak.

D. Ovintézkedések

1. ATauroLock™ oldat kizarélag egyszer hasznalhato fel. A katéterbe fecskendezett és visszaszivott oldat nem hasznalhaté fel Ujra. Az ismételt felhasznalas potencialis
fertézési kockazatot jelent a betegnek.

2. ATauroLock™ oldat nem alkalmazhat6 szisztémasan. A TauroLock™ oldatot az érhozzaférési rendszerek hasznalati tmutatéjaban leirtaknak megfeleléen lezaro
oldatként kell alkalmazni. Ezen utasitasok be nem tartasa az oldat szisztémas befecskendezését eredményezheti.

3. Az atszurhatd palack tobbszor felhasznalhaté taroloeszkodz. Az elsé atszurast kdvetd 48 dran bellil szabad ebbdl folyadékot felhasznalni. Az ampullabol csak egyszer
szabad anyagot kivenni a kontaminaci6 veszélye miatt.

4. Abban az esetben, ha mar nem biztositott az érhozzaférési rendszer atjarhatdsaga, kovesse az adott intézmény atjarhatdsag helyreallitasara vonatkozo eléirasait
Megjegyzés: Amennyiben az atjarhatdsag problémat jelent, mas TauroLock™ készitmények, példaul TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 vagy a Tauro-
Lock™-U25.000 elérhetdek, amelyek tartalmaznak hozzaadott antikoagulanst vagy fibrinolitikumot.

5. Csecsemdknél és két év alatt gyermekeknél a citrat tartalom miatt a katéter specifikus tolt6 térfogatot szigortan be kell tartani.

6. Ha a katéterbdl a TauroLock™ kiszivasa nem lehetséges vagy nem megfeleld (vér a katéterben, pl. parenteralis taplalasnal), az egészségiigyi szakember dénthet
az oldat lassti (maximum 1ml/ 3 sec) bemosasa mellett. A taurolidine és citrat semmilyen szisztémas hatast nem valt ki. Csecsemdknél és 2 év alatti gyerekeknél az
oldat bemosasat csak akkor szabad elvégezni, ha a kiszivas nem lehetséges. llyen esetekben, az oldat citrat tartalma miatt a bemosast csak nagyon lassan (max. 1
ml/8 sec) lehet végezni. Ha a katétert korabban nem antimikrobialis zaré oldattal (példaul heparinnal, alacsony koncentracioju citrattal vagy séoldattal) zartak, akkor
nagy a valésziniisége annak, hogy életképes organizmusokat és endotoxinokat tartalmazo biofilm jon létre. Ezt figyelembe kell venni mielétt a TauroLock™ bemosasa
mellett dont.

7. Az antimikrobilis hatbanyag koncentracioja a telitési tartomany hataran van. Amennyiben tarolas és szallitds nem a H pontban leirtaknak megfelel6en torténik, kicsa-
podast okozhat a készitményben. A kicsapddott termék nem felhasznélhaté.

8. ATauroLock™ oldattal zart katéteren keresztiil vett vér nem alkalmas a vér paramétereinek mérésére (valdszinileg fals értékek sziletnek).

E. Mellékhatasok

El6fordulasi gyakorisag szerinti csoportositasban keriiltek sszegzésre a mellékhatasok az alabbiak szerint:

Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka Nem ismert
2110 2 1/100 - < 1/10 >1/1.000-<1/100 | = 1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 e ot ey,

A kévetkezé nem kivanatos hatasok fordulhatnak eld: anafilaxia (nagyon ritka); enyhe hypocalcaemia (gyakori). Nincsenek ismert kockézatok egyidejlileg végzett sziszté-

mas antibiotikus kezelések és magneses térnek valo kitettség esetében.

F.  ATauroLock™ befecskendezése

Kévesse az On altal alkalmazott érhozzaférési rendszer gyartéjanak utasitasait. Minden érhozzaférési rendszernek meghatérozott a katéterlezarasi térfogatra.

1. Oblitse at az érhozzaférési rendszert 10 ml fiziolégias séoldattal.

2. Vegyen ki TauroLock™ oldatot egy arra alkalmas fecskenddvel a fiolabol/ampullabol.

3. Aholttérfogat teljes feltoltése érdekében lassan fecskendezze be a TauroLock™ oldatot az érhozzaférési rendszerbe, (legfeljebb 1 ml/ sec sebességgel, Ujsziiléttek és
két évnél fiatalabb gyermekek esetében 1 ml/5 sec sebességgel). A mindenkori feltoltési térfogat megtalalhat6 a gyarté utasitasaiban, illetve meghatarozhatoé
az érhozzaférési eszkoz beiiltetése soran. Ezeket a térfogatokat szigortian be kell tartani. A TauroLock™ a kdvetkez6 kezelésig a hozzaférési rendszerben
marad (max. 30 nap).

4. Akovetkez6 kezelés elétt a TauroLock™-at ki kell szivni és az intézmény fertéz6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo szabalyzatanak megfelelen kell kezelni.

5. Oblitse 4t az érhozzaférési rendszert 10 ml fiziologias séoldattal.

G. Terhesség és szoptatas

Nem é&llnak rendelkezésre terhes és szoptatd nékre vonatkoz6 adatok. Biztonsagi okok miatt nem szabad a TauroLock™ oldatot a terhesség és a szoptatas ideje alatt

alkalmazni.

H. Tarolas és szallitas

A TauroLock™ oldatot 15 és 30 °C kdz6tti hémérsékleten kell tarolni és nem szabad fagypont alatti hémérsékleten szallitani. Tilos fagyasztani.

. Kiszerelések

10 x 3 mL TauroLock™ ampullak (egyszeri anyagkivételre szolgald tartalyok). 10 x 5 mL TauroLock™ ampullak (egyszeri anyagkivételre szolgalo tartalyok). 100 x 10 mL

TauroLock™ fiolak (tbbszdri anyagkivételre szolgald tartalyok).

J.  Tovabbi informaciok

Abiztonsaggal és a klinikai teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjuk, latogasson el a kdvetkezé cimre:

https://ec.europa.eultools/eudamed (Basic UDI-DI: 426018822-01-SQ) Felllvizsgalat datuma: 25.01.2022

d TauroPharm GmbH - August-Bebel-StraBe 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany
Tel: +49 931 304 299 0 - Fax: +49 931 304 299 29

M Orvostechnikai eszkoz.
,i; Gyogyszer hatdanyagot tartalmaz.

Steril, aszeptikus toltet, egyszeres
sterilgat-rendszer.

CE az Regulation (EU) 2017/745 (EU
0123 MDR), szerint, kijelol testilet:
TOV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.

[1i] Tartsa be a hasznalati Gtmutatoban foglaltakat.

@ Ne h Jlia fel. h las séril Az ampulla egyszeri anyagkivételre, az atszurhatéd
e hasznalja fel, ha a csomagolds serult palack (fiola) tobbszori anyagkivételre alkalmas. c €

- .
B Pirogénmentes.



