MAGYAR Hasznalati utasitas 43705HU/06/22

Tauroliock w
Katalégus szam TP-05

A.  Termék leirds

A TauroLock™-U25.000 oldat portot vagy szilikon vagy poliuretan katéter-alapu vénas érhozzaférést biztositd eszkdzt hasznald betegeknek javallt. A TauroLock™-

U25.000 oldatot a kezelés kdvetéen a késziilék holtterébe fecskendezik be annak érdekében, hogy a készlilék atfolyasi holttereit trombusképzddést gatléva és bakté-

riumokkal és gombakkal szemben rezisztenssé tegyék. Az oldatot a kdvetkezd kezelés elétt el kell tavolitani. TauroLock™-U25.000 oldatot egészségligyi szakemberek

vagy altaluk betanitott felhasznalok hasznélhatjak. A TauroLock ™-U25.000 oldat antikoagulans és antimikrobidlis hatbanyagokat tartalmaz.

A TauroLock™-U25.000 taurolidin, citrat (4%) és urokinaz (25.000 |U; emberi eredetii) hatbanyagot tartalmaz, tovabba- injekciohoz val6 vizet és a PVP-t . A pH-értéket

citrat és/vagy natriumhidroxid segitségével allitidk be. Egy TauroLock™-U25.000 kezelési egység egy fiola fagyasztva széritott porbdl és a por oldéséara szolgald 5

mL-es TauroLock™ oldatbdl all. A termék elkészitését kdzvetlenil a felnasznalas elétt kell elvégezni.

Megjegyzés: Katéteres vénas vaszkularis bevezetd eszkdzokkel kapcsolatos részletekért a gyartdhoz kell fordulni vagy a klinikai kézikdnyvet kell kévetni.

B. Javallatok

ATauroLock™-U25.000 lezardoldatként hasznalhaté vénas hozzaférést biztositd eszkdzoknél (katéter-alapu érhozzaférést biztositd eszkdzoknél vagy portoknal). Ake-

zelés befejezése utdn az oldatot a katéterbe/portba kell fecskendezni, hogy az eszkéz atjarhatosaga megdrzott legyen és megfeleld infekcié kontrollt eredményezzen.

C. Ellenjavallatok

TauroLock™-U25.000 azon paciensek esetében kontraindikaltak, akiknek ismert taurolidin, citrat, vagy urokinaz allergiaja van, illetve olyan gyégyszert szednek, amely-

eknek ismert kereszt reakcioi vannak citrattal, taurolidinnel vagy urokindzzal. A TauroLock™-U25.000 ellenjavallt fokozott vérzékenységi kockazattal bird pacienseknél.

D. Figyelmeztetések

1. ATauroLock™-U25.000 oldat kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. A katéterbe fecskendezett és visszaszivott oldat nem hasznalhaté fel Ujra. Az ismételt felha-
sznalas a paciens potencialis fertézési kockazatat okozza.

2. TauroLock™-U25.000 nem hasznalhaté szisztémas injektalasra. TauroLock™-U25.000 oldatot az érhozzéférési rendszerek hasznélati Utmutatéjaban leirtaknak

megfelel6en lezaré oldatként kell alkalmazni. Az ezen Utmutatasoktdl valé eltérés az oldat véletlenil torténd szisztémas bejuttatasat okozhatja.

Amennyiben a katéter atjarhatésaga veszélyeztetett, kvesse az intézményi protokollt az aramlas helyredllitisa érdekében.

Akatéter specifikus tolt6 térfogatot szigorian be kell tartani.

5. Ha a katéterbdl a TauroLock™-U25.000 kiszivasa nem lehetséges vagy nem megfelelé (vér van a katéterben, pl parenteralis taplalas) , az egyészséguigyi sza-
kember donthet az oldat lassu (maximum 1ml/ 3 sec) bemoséasa mellett. A taurolidine és citrat semmilyen szisztémas hatast nem valt ki. Az urokinaz szisztémas
hatasat figyelembe kell venni a bemosasnal. A TauroLock™-U25.000 rendszeres bemosasa novelheti az allergias reakciok kockéazatat. Ha a katétert korabban
nem antimikrobialis zarooldattal (példaul heparinnal, alacsony koncentraciéju citrattal vagy sdoldattal) zartak, akkor nagy a val6szinlisége annak, hogy életképes
organizmusokat és endotoxinokat tartalmazé biofilm jon Iétre. Ezt figyelembe kell venni mielétt a TauroLock™-U25.000 bemosasa mellett dont.

6. Az antimikrobialis alkotoelem koncentraciéja telitett kozeli allapot. Abban az esetben, ha nincsen megfeleléen szallitva vagy téarolva a termék, amint az a H. pont-
ban le van irva, akkor kicsapddas keletkezhet a termékben. Ebben az esetben ne hasznaljak a terméket fel.

7. Taurolock™-U25.000 oldattal lezart katéterbdl vett vérb8l nem végezhetd vizsgalat a vér értékeinek meghatarozéasara (esetlegesen félrevezet lehet).

E. Mellékhatasok

El6fordulasi gyakorisag szerinti csoportositasban kerliltek dsszegzésre a mellékhatasok az alébbiak szerint:
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Akovetkezd nem kivanatos hatasok fordulhatnak eld: anafilaxia (nagyon ritka); vérzés (nagyon ritka), enyhe hypocalcaemia (gyakori). Nincsen ismert rizikdja a parhu-

zamos szisztémas antibiotikum terapianak és magneses térnek valé kitettségnek.

F.  TauroLock™-U25.000 alkalmazasa

Kdvesse a vénas hozzaférést biztositd rendszer mellé a gyartdja altal biztositott utasitasokat. Minden eszkézhdz specifikus katéter lezaré térfogat tartozik.

1. Oblitse at az érhozzaférési rendszert 10 mL fizioldgias sooldattal.

2. Oldja fel a porampullaban |évé urokinazt 5 mL TauroLock™ hozzaadasaval (hasznaljon non-coring tiit!) majd szivja ki a TauroLock™-U25.000 oldatot megfeleld
fecskendd hasznélataval. Az elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni.

3. Aholttérfogat teljes feltdltése érdekében lassan (legfeliebb 1 mi/ sec sebességgel) fecskendezze be a TauroLock™-U25.000 oldatot az érhozzaférési rendszerbe.
A mindenkori feltoltési térfogat megtalalhato a gyarté utasitasaiban, illetve meghatarozhato az érhozzaférési eszkéz beiiltetése soran. Ezeket a térfo-
gatokat igen szigoruan be kell tartani. A TauroLock™-U25.000 a kévetkezd kezelésig marad a hozzaférési rendszerben (max 30 napig).

4. Akovetkezd kezelés el6tt a TauroLock™-U25.000-t ki kell szivni és az intézet veszélyes hulladékok megsemmisitésére vonatkozé el6irasa szerint eljarni.

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

G. Specialis betegcsoportok

Nem &llnak rendelkezésre terhes és szoptaté nékre és gyermekekre vonatkozé adatok. Biztonsagi okok miatt nem ajanlott a TauroLock™-U25.000 oldatot a terhesség

és a szoptatas ideje alatt &és gyermekeknél alkalmazni.

H. Tarolas és szallitas

TauroLock™-U25.000-et szobah8mérsékleten, 15 és 25°C kdzott kell tarolni és nem szallithat6 fagypont alatti hémérsékleten. Tilos fagyasztani.

. Kiszerelések

A TauroLock™-U25.000 tartalma: 5 x 5 mL TauroLock™-U25.000. (Az 5 ml-es TauroLock™-U25.000, 1 fiola fagyasztva széritott port és egy TauroLock™ ampullat

tartalmaz oldoszerként).

J.  Tovabbi informaciok

Abiztonsaggal és a klinikai teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjik, latogasson el a kdvetkezd cimre:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 426018822-05-T4) Felllvizsgalat datuma: 11.02.2022

d TauroPharm GmbH - August-Bebel-Strae 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany

Tel: +49 931304 299 0 - Fax: +49 931 304 209 29 Sterl aszeptikus tolet,

M) Orvostechnikai eszkoz. [1i] Olvassa el a hasznalati Gtasitast. egyszeres sterilgat-rendszer.
&/ Gydgyszer hatdanyagot tartalmaz. Q) Egyszeri hasznélat, c E o1 CE acc. Regulaton (EU) 20171745
- o EUMDR), szerint, kijeldlt testulet:
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas seérdilt. irogd (EUMDE
® Znajate somagolas se I Pirogénmentes. TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.



