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A.  Apraksts un specifikacijas

TauroLock™ ir katetra noslégSanas Skidums, kas indicéts pacientiem, kuriem piekluve venozajiem asinsvadiem tiek nodro$inata ar portu vai ierici ar silikona vai

poliuretana katetru. TauroLock™ ir jaiepilina ierices lumenos starp procediram, lai iek3&jos plismas kanalos nevarétu veidoties asinu recekli un notikt baktériju un sénisu

vairoSanas. Pirms sakt nakamo procedru, Skidums ir jaatvelk. Paredzéts, ka TauroLock™ lietos veselibas apriipes specialisti un lietotaji, kurus apmacijusi veselibas
aprapes specialisti. TauroLock™ satur vielas, kas nodroSina ierices caurlaidibu un nodrosSina infekcijas kontroli. TauroLock™ aktivas sastavdalas ir taurolidins un citrats

(4 %). Citas sastavdalas ir Gidens injekcijam un PVP. pH korigé ar citratu un/vai natrija hidroksidu. Produkts ir apstradats ar sterilu filtru un tiek piegadats ka dzidrs, sterils,

nepirogéns Skidums.

Piezime: Lai iegutu stkaku informaciju par katetru veida bazétiem venozas asinsvadu piekluves produktiem, skatiet razotaja noradijumus vai kiinicista rokasgramatu.

B. Paredzetais mérkis

TauroLock™ ir katetra noslégSanas $kidums, kas lietojams ar iericém piekluvei venozajai sistémai (asinsvadu piekluves iericém vai portiem ar katetru). Procediras

beigas tas jaiepilda iericg, lai nodro$inatu tas caurlaidibu un infekciju kontroli.

C. Kontrindikacijas

TauroLock™ ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu alergiju pret citratu vai taurolidinu, vai tad, ja pacients paslaik lieto zales ar zinamu nelabvéligu mijiedarbibu ar citratu

vai taurolidinu.

D. Bridinajumi

1. Ka prece TauroLock™ ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Kad $kidums ir iepildits katetra, to péc aspiracijas nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoSana rada
iespé&jamu inficéSanas risku pacientam.

2. TauroLock™ nav paredzéts sistémiskai injicesanai. TauroLock™ jalieto ka katetra nosléganas $kidums, ka aprakstits piekluves ierices listosanas instrukcija. So
noradijumu neievéroSana var izraistt nejausu Skiduma sistémisku injicéSanu.

3. Flakons ir vairaku devu konteiners. P&c caurdurSanas tas jaizlieto 48 stundu laika. Ampula ir paredzéta tikai vienai devai iespéjama inficéSanas riska dé|.

4. Ja piekluves ierices caurlaidiba ir traucéta, ievérojiet iestades protokolu plismas atjauno$anai. Piezime. Caurlaidibas problému gadijuma ir pieejami citi
TauroLock™ varianti, pieméram, TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 vai TauroLock™-U25.000, kas papildus satur antikoagulantu vai fibrinolitiskus
[idzeklus.

5. Zidainiem un bérniem, kas jaunaki par diviem gadiem, ir stingri jaievéro piekluves ierices Tpa3ais uzpildes tilpums, jo aktiva viela ir citrats.

6. Ja aspiracija nav iesp&jama vai ja veselibas aprlpes specialists nolemj, ka TauroLock™ aspiracija nav nepiecieSama (asinis katetra, pieméram, parenteralas
baroSanas gadijuma), var apsvért lenu katetra noslégSanas Skiduma izskalo$anu (ievadot ne vairak ka 1 ml 3 sekundés). Taurolidins un citrats neizraisa nekadu
sistémisku iedarbtbu. Zidainiem un bériem, kas jaunaki par diviem gadiem, skaloSanu drikst veikt tikai tad, ja aspiracija nav iespéjama. Tikai gadijuma, ja aspiracija
nav iesp&jama, skalo$ana javeic |oti [éni (ne vairdk ka 1 ml 8 sekundés) citrata satura dél. Lai pilniba izvairitos no citratu riska, kas saistits ar skaloSanu, més
iesakam izmantot NutriLock™ ka katetru blok&Sanas $kidumu, kas nesatur citratus, jaundzimuso pacientu vajadzibam. Ja piekluves ierice iepriek$ ir noslégta ar
noslég8anas $kidumiem, kas nav antibakteriali, (pieméram, ar heparinu, zemas koncentracijas citratu vai fiziologisko $kidumuy), pastav lielaka iesp&jamiba, ka izvei-
dosies biopléve ar dzivotspgjigiem organismiem un endotoksiniem. Tas janem véra, ja tiek nolemts izskalot katetra noslégSanas Skidumu, pieméram TauroLock™.
Tapéc antibakterialo blokéSanas Skidumu izmanto$ana jaunajos katetros Skiet izdeviga.

7. Antibakteriala lidzekla koncentracija ir tuvu piesatindjumam. Ja tas netiek glabats vai transportéts saskana ar H sadala sniegtajiem noradijumiem, izstradajuma var
rasties nogulsnes. Neizmantojiet $adu izstradajumu ar nogulsném.

8. Asinis, kas nemtas no katetriem, kas noslégti ar TauroLock™, nedrikst izmantot asins parametru mériSanai (iesp&jamu kltdainu rezultatu dél).

E. Blakusparadibas

Blakusparadibu novértéSanas pamata ir $adas biezuma definicijas:

Loti biezi Biezi Ne parak biezi Reti Loti reti Nav zinams
=110 >1/100 - < 1/10 >1/1000-<1/100 | =1/100 000 - < 1/1 000 <1/100 000 nevar novertét no pieeja-
majiem datiem

Var rasties $adas nevélamas blakusparadibas: Anafilakse (lofi reti); viegla hipokalcémija (bieZi). Nav zinams risks, kas saistits ar vienlaicigu sistémisku antibiotiku terapiju

vai magnétisko lauku iedarbibu.

F.  TauroLock™ ievietoSana

levérojiet razotaja noradijumus, kas pievienoti konkrétajam izmantotajam venozas asinsvadu piekluves produktam. Katrai iericei ir piesaistiti konkréti katetra blokéSanas

tilpumi.

1. lIzskalojiet ierici ar 10 ml fiziologiska Skiduma.

2. lzvelciet TauroLock™ no konteinera, izmantojot piemérotu §lirci.

3. Lénam ievadiet TauroLock™ (ne vairak ka 1 ml sekundé, zidainiem un bérniem Iidz divu gadu vecumam ne vairak ka 1 ml 5 sekundés) piekluves iericé tada
daudzuma, lai pilniba aizpilditu ldmenu. Par konkréto uzpildes tilpumu vai noradiet uzpildes tilpumu implantacijas laika razotaja instrukcijas. Stingri
jaievéro apjoms. TauroLock™ paliks piekluves iericé lidz nakamajai arstéSanai (ne ilgak ka 30 dienas).

4. Pirms nakamas arstéSanas TauroLock™ jaizstic un jaiznicina saskana ar iestades infekciozo atkritumu iznicina$anas noteikumiem.

5. lIzskalojiet ierici ar 10 ml fiziologiska $kiduma.

G. Gratnieciba un barosana ar kruti

Nav pieejami dati par gratniecém un sievietém, kas baro bérnu ar krati. DroSTbas apsvérumu dé| TauroLock™ nedrikst lietot gratniecibas un zidisanas laika.

H. Uzglabasana un nositi$ana

TauroLock™ jauzglaba 15 Iidz 30 °C temperatiira, un to nedrikst transportét sasalSanas temperatira. Nesasaldgjiet.

l.  lepakojuma konfiguracija

TauroLock™ ir pieejamas Sadas iepakojuma konfiguracijas: 10 x 3 ml TauroLock™ ampulas (vienas devas konteiners). 10 x 5 ml TauroLock™ ampulas (vienas devas

konteiners). 100 x 10 ml TauroLock™ flakoni (vairaku devu konteiners).

J.  Papildu informacija

Papildu informaciju par droSumu un kliisko veiktspgju meklgjiet $aja adresé: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Pamata UDI-DI 426018822-01-SQ )
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