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A. Aprasymas ir specifikacijos

TauroLock™-U25.000 yra tirpalas kateteriy uzpildymui, skirtas pacientams, kurie naudoja portg arba silikoninio arba poliuretano kateterio principu veikiantj veny priei-

bakterijy ir grybeliy dauginimuisi. Prie§ pradedant kitg procedira, tirpala reikia pasalinti. TauroLock™-U25.000 turi biti naudojamas sveikatos prieZidros specialisty, ir

sveikatos prieziros specialisty apmokyty naudotoju. TauroLock™-U25.000 sudétyje yra medziagu, uztikrinanciy prietaiso pratakuma, ir infekcijy kontrole.

TauroLock™-U25.000 veikliosios medZiagos yra taurolidinas, citratas (4 %) ir urokinazé (25 000 TV; Zmogaus kilmés). Kitos sudétinés medziagos yra injekcinis vanduo

ir PVP. pH reguliuojamas citratu ir (arba) natrio hidroksidu. Vienoje TauroLock™-U25.000 pakuotéje yra vienas buteliukas su milteliais, i8dZiovintais Saldant, ir viena

5 ml TauroLock™ ampulé milteliams iStirpinti. Tirpalas turi bdti paruo$tas prie$ pat naudojima.

Pastaba: iSsamesné informacija apie veniniy kraujagysliy prieigos produktus kateterio pagrindu, pateikta gamintojo instrukcijoje arba gydytojo vadove.

B. Paskirtis

TauroLock™-U25.000 yra tirpalas kateteriy uzpildymui, skirtas naudoti su veny, prieigos prietaisais (kateterio principu veikianciais kraujagysliy prieigos prietaisais arba

portais). Pasibaigus procedarali, jis turi bati suleidziamas | prietaisa, kad baty uztikrintas praeinamumas ir infekcijy kontrolé prietaise.

C. Kontraindikacijos

TauroLock™-U25.000 negalima naudoti pacientams, jei yra alergija taurolidinui, citratui ar urokinazei, arba jei pacientas Siuo metu vartoja vaistus, turin€ius Zinoma,

neigiama sqveika su citratu, taurolidinu ar urokinaze. TauroLock™-U25.000 taip pat draudZiama naudoti pacientams, kuriems yra padidéjusi kraujavimo rizika.

D. |spéjimai

1. TauroLock™-U25.000 yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. |laSinto | kateterj tirpalo po aspiracijos dar kartg naudoti draudziama. Pakartotinis naudojimas gali
sukelti uzkrato rizika pacientui.

2. TauroLock™-U25.000 néra skirtas sisteminei injekcijai. TauroLock™-U25.000 turi bati naudojamas kaip kateterio blokavimo tirpalas, kaip apraSyta prieigos prie-

taiso naudojimo instrukcijoje. Nesilaikant Sios instrukcijos, tirpalas gali bati netycia suleistas sistemiskai.

Tuo atveju, jei sutrinka prieigos prietaiso praeinamumas, laikykités nustatyty instrukcijy tekéjimo srautui atkurti.

Turi bdti grieztai laikomasi specifinio prieigos prietaiso uzpildymo tdirio nurodymu.

5. Jei aspiracija nejmanoma arba jei sveikatos prieZitiros specialistas nusprendZia, kad TauroLock™ U25.000 aspiracija néra tinkama (kraujas kateteryje, pvz., tai-
kant parenterinj maitinima) galima apsvarstyti galimybe létai praplauti tirpalg kateteriy uZpildymui (ne daugiau kaip 1 ml per 3 sekundes). Taurolidinas ir citratas ne-
sukelia jokio sisteminio poveikio. Jei atliekamas plovimas, reikia atsizvelgti | galima sisteminj urokinazés poveik|. Reguliarus praplovimas naudojant TauroLock™
U25.000 gali padidinti alerginés reakcijos rizika. Jei prieigos prietaisas ankséiau buvo uZpildytas neantimikrobiniais uzpildymo tirpalais (pvz., heparinu, maZos
koncentracijos citratu arba fiziologiniu tirpalu), yra padidéjusi bioplévelés su gyvybingais organizmais ir endotoksinais atsiradimo tikimybé. | tai reikéty atsizvelgti,
jei tirpala kateterio uzpildymui, pvz., TauroLock™ U25.000, nuspresta praplauti.
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6.  Antimikrobinio junginio koncentracija yra artima prisotinimui. Jei produktas néra laikomas ar gabenamas laikantis H skyriuje pateikty instrukcijy, jame gali susida-
ryti nuosédos. Nenaudokite produkto, jei jame yra nuosédy.

7. Kraujas, paimtas 8 kateteriy, blokuojamy naudojant TauroLock™-U25.000, negali bati naudojamas kraujo tyrimui atlikti (dél galimo rezultaty iSkreipimo).
I;. Salutinis poveikis
Salutinio poveikio daznis apibréZiamas taip:

Labai daznas Daznas Nedaznas Retas Labai retas Daznis nezinomas

negalima jvertinti pagal
=>1/10 >1/100-<1/10 =1/1000 - < 1/100 >1/100 000 - < 1/1 000 <1/100 000 Jurimus duomenis

Gali pasireiksti toliau nurodytas nepageidaujamas poveikis: anafilaksija (labai retas); kraujavimas (labai retas); lengva hipokalcemija (daznas). Néra Zinomos rizikos,

susijusios su lygiagreciai taikomu sisteminiu gydymu antibiotikais ar veikimu magnetiniu lauku.

F. TauroLock™-U25.000 jvedimas

Naudojant produktg reikia laikytis gamintojo instrukcijos, kuri pridedama prie kiekvieno veniniy kraujagysliy prieigos prietaiso. Su kiekvienu prietaisu yra susieti speci-

finiai kateterio uzpildymo triai.

1. Praplaukite prietaisg 10 ml fiziologinio tirpalo.

2. |8tirpinkite urokinaze jpildami | buteliuka 5 ml TauroLock™-U25.000 (naudokite adatg be uzrakto!) ir naudodami atitinkama Svirk3ta i$ buteliuko iStraukite skaidry
TauroLock™-U25.000 tirpala. Paruosta tirpalg reikia sunaudoti nedelsiant.

3. | prieigos prietaisg létai (ne daugiau kaip 1 ml per sekunde) laSinkite tok{ TauroLock™ U25.000 kiekj, kurio pakanka pilnai uZpildyti ertme. Norédami suzinoti
konkrety uzpildymo tirj, skaitykite gamintojo instrukcijas arba prieigos prietaiso implantavimo metu patikslinkite uzpildymo turj. Turi bati grieztai
laikomasi tario nurodymuy. TauroLock™-U25.000 paliekamas prieigos prietaise iki kitos procediros (ne ilgiau kaip 30 dieny).

4. Pried atliekant kitg proceddra, TauroLock™-U25.000 turi bati paSalintas i$ prietaiso, o jo atliekos tvarkomos pagal jstaigos uztersty atlieky Salinimo nuostatus.

5. Praplaukite prietaisg 10 ml fiziologinio tirpalo.

G. Ypatingos pacienty grupés

Duomeny, apie néS¢ias ir kratimi maitinancias moteris bei vaikus néra. Saugumo sumetimais TauroLock™ U25.000 negalima vartoti néStumo ir Zindymo laikotarpiu bei

vaikams.

H. Laikymas ir gabenimas

TauroLock™-U25.000 turi bati laikomas 15-25 °C temperatdroje ir negali biiti gabenamas esant uz8alimo temperatdrai. Negalima uzSaldyti.

. Pakuotés konfigiiracija

TauroLock™-U25 000 tiekiamas toliau nurodytoje pakuotéje:

5 x 5 ml TauroLock™-U25.000 (5 ml TauroLock™ U25.000 sudaro 1 stiklinis flakonas Saltyje dziovinty milteliy ir viena stikliné ampulé TauroLock™ kaip tirpiklio).

J.  Papildoma informacija

Norédami gauti papildomos informacijos apie sauguma ir klinikinj veikima, kreipkités Siuo adresu:

hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed (Bazinis UDI-DI 426018822-05-T4) PerZitros data: 11.02.2022

d TauroPharm GmbH - August-Bebel-StraRe 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Vokietija

Tel: +49 931304 299 0 - Faks: +49 931 304 209 29 Sterlus, aseptinis uzpidas,

WMD) Medicinos priemone. [Td] Perskaitykite naudojimo instrukcia. viena sterili barjerine sistema.
k' Sudétyje yra vaistinés medziagos. ® Vienkartiniam naudojimui. CE akr. pagal Reglamenta (ES)

- 0123 50171745 (ES MPR), notifikuotoji staiga:

N kite, jei pakuoté Zeista. i ; N PR ! '

(8) Nenaudokie, jei pakuoté yra pazeista M NepirogeniSkas. TOV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.



