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A. Kirjeldus ja spetsifikatsioonid

TauroLock™-U25.000 on kateetri lukustuslahus, mis on ette nahtud patsientidele, kes kasutavad venoosse veresoonkonna juurdepé@asuks porti vdi silikoon- vdi polliu-

retaankateetril péhinevat seadet. TauroLock™-U25.000 tuleb tilgutada seadme valendikku raviprotseduuride vahel, et muuta sisemised voolukanalid trombide tekke

ning bakterite ja seente kasvu suhtes vastupidavaks. Enne jargmise raviprotseduuri alustamist tuleb lahus seadmest eemaldada. TauroLock™-U25.000 on méeldud
kasutamiseks tervishoiutd6tajatele ja tervishoiutddtajate poolt koolitatud kasutajatele. TauroLock™-U25.000 sisaldab aineid, mis tagavad labilaskvuse ja tagavad
infektsioonikontrolli seadmes.

TauroLock™-U25.000 toimeained on taurolidiin, tsitraat (4%) ja urokinaas (25 000 RU; Inimpéritolu). Muud koostisosad on siistevesi ja PVP. pH-d korrigeeritakse tsi-

traadi ja/véi naatriumhiidroksiidiga. TauroLock™-U25.000 sisaldab hte kilmkuivatatud pulbri viaali ja ihte 5 ml TauroLock™ ampulli selle lahustamiseks. Lahus tuleb

valmistada vahetult enne kasutamist.

Mérkus: Kateetripbhiste veenisisese juurdepaasu siisteemide kohta taieliku teabe saamiseks lugege tootja vdi arsti juhendit.

B. Eesmark

TauroLock™-U25.000 on kateetri lukustuslahus, mida kasutatakse koos venoosse juurdepadsu seadmetega (kateetripdhised veresoonte juurdepadsu seadmed voi

pordid). See viiakse slisteemi ravi I6pus, et tagada siisteemi avatus ja infektsioonikontroll.

C. Vastundidustused

TauroLock™-U25.000 on vastunaidustatud patsientidele, kellel on teadaolev allergia taurolidiini, tsitraadi vdi urokinaasi suhtes véi kui patsient vétab mdnda ravimit,

millel on teadaolev koostoime tsitraadi, taurolidiini v6i urokinaasiga. TauroLock™-U25.000 on vastundidustatud ka suurenenud verejooksuriskiga patsientidele.

D. Ettevaatusabinéud

1. TauroLock™-U25.000 on ette néhtud ainult Uhekordseks kasutamiseks. Pérast kateetrisse sisestamist ei tohi lahust pérast aspiratsiooni uuesti kasutada.
Korduvkasutusega kaasneb kontaminatsioonioht patsiendile.

2. TauroLock™-U25.000 ei ole ette nahtud slisteemseks manustamiseks. TauroLock™-U25.000 tuleb kasutada kateetri lukustuslahusena juurdepéésusisteemi

kasutusjuhendis kirjeldatud viisil. Nende juhiste eiramine vdib |dppeda lahuse tahtmatu slisteemse manustamisega.

Kui juurdepaésustisteem on ummistunud, jérgida avatuse taastamise asutusesisest protokolli.

Tuleb rangelt jargida juurdepéasu seadme konkreetset taitemahtu.

5. Kui aspireerimine ei ole vdimalik voi kui tervishoiutddtaja otsustab, et TauroLock™-U25.000 aspireerimine ei ole asjakohane (veri kateetris, nt parenteraalse
toitmise korral), vdib kaaluda kateetri lukustuslahuse aeglast loputamist (mitte ronkem kui 1 ml 3 sekundi jooksul). Taurolidiin ja tsitraat ei pdhjusta mingit stisteem-
set toimet. Urokinaasi loputamisel tuleb arvestada véimalikku stisteemset toimet. Regulaarne loputamine TauroLock™-U25.000'ga véib suurendada allergilise
reaktsiooni riski. Kui juurdepaésuseade on eelnevalt blokeeritud mitteantimikroobsete lukustuslahustega (nt hepariini, madala kontsentratsiooniga tsitraadi voi
soolalahusega), on suurenenud tdendosus elujouliste organismide ja endotoksiinidega biokile esinemiseks. Seda tuleks arvesse votta, kui otsustatakse loputada
kateetri lukustuslahust, nagu TauroLock™-U25.000.

6.  Antimikroobse Uihendi kontsentratsioon on l&hedane kiillastatusele. Kui toodet ei sailitata ega transpordita vastavalt I16igus H toodud juhistele, vdib selles tekkida
sade. Sademega toodet ei tohi kasutada.

7. TauroLock™-U25.000-ga lukustatud kateetrite kaudu vdetud verd ei kasutata verenaitajate méaramiseks (vbimalike valetulemuste tottu).

E. Korvaltoimed

Kérvaltoimete hindamine p&hineb jargmisel esinemissagedustel:
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Véga sage Sageli Aeg-ajalt Harv Véga harv Teadmata
ei saa hinnata olemasolevate
>1/10 >1/100 - < 1/10 >1/1.000 - < 1/100 >1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 andmete alusel

Véivad tekkida jargmised kdrvaltoimed: anafiilaksia (vaga harv); verejooks (vaga harv); kerge hiipokaltseemia (sageli). Puuduvad teadaolevad riskid seoses sama-

aegse slisteemse antibiootikumravi vdi magnetvéljadega kokkupuutega.

F.  TauroLock™-U25.000

Jérgige tootja juhendit, mis on kaasas kasutatava veenisisese juurdepaasu stisteemiga. Spetsiifilised kateetri lukustuslahuse kogused on seotud vastava slisteemiga.

1. Loputage stisteem 10 ml fiisioloogilise lahusega.

2. Lahustage urokinaas, lisades viaali 5 ml TauroLock™-i (kasutage ndela!) ja eemaldage sobiva ststla abil viaalist TauroLock™-U25.000 selge lahus. Valmistatud
lahus tuleb dra kasutada kohe.

3. Sisestage TauroLock™-U25.000 aeglaselt (mitte rohkem kui 1 ml sekundis) juurdep@asu seadmesse piisavas koguses, et taita valendik taielikult. Jargige tootja
juhendis toodud spetsiifilist taitemahtu, millest tuleb rangelt kinni pidada. TauroLock™-U25.000 ja&b juurdepaasustisteemi kuni jargmise ravikorrani (mak-
simaalselt 30 péeva).

4. Enne jargmist ravikorda tuleb TauroLock™-U25.000 aspireerida ja vastavalt tervishoiuasutuse nakkusohtlike jaatmete kaitlemise reeglitele minema visata.

5. Loputage siisteem I&bi 10 ml fiisioloogilise lahusega.

G. Spetsiaalsed patsiendiriihmad

Puuduvad andmed rasedate ja rinnaga toitvate naiste ning laste kohta. Ohutuse tagamiseks ei tohi TauroLock™-U25.000 kasutada raseduse ja rinnaga toitmise ajal

ning lastel.

H. Sailitamine ja transport

TauroLock™-U25.000 tuleb hoida temperatuuril 15 — 25 °C ja seda ei tohi transportida kilmumistemperatuuril. Mitte lasta kiilmuda.

. Pakendi suurus

Saadaval on jargmine TauroLock™-U25.000 pakendi suurus: 5 ml TauroLock™-U25.000 koosneb 1 klaasviaalist kiilmkuivatatud pulbriga ja tihest klaasampulist

TauroLock™ lahustist.

J. Taiendav teave

Lisateavet ohutuse ja kliiniliste tulemuste kohta leiate jargmisel aadressil:
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