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A. Apraksts un specifikacijas

TauroLock™-U25.000 ir katetra noslégSanas Skidums, kas paredzéts pacientiem, kuri venozo asinsvadu piekluvei izmanto portu vai uz silikona vai poliuretana katetru

balstitu ierici. TauroLock™-U25.000 ir jaiepilda ierices limenos starp procedaram, lai iek3&jas plasmas ejas bitu izturigas pret trombu veidoSanos un neatbilstoSas

baktériju un séniu augsanai. Skidumu izvada pirms nakamas procediras. TauroLock™-U25.000 ir paredzéts lietot veselibas apripes specialistiem un lietotajiem,
kurus apmacijusi veselibas apripes specialisti. TauroLock™-U25.000 satur vielas, kas nodro$ina ierices caurlaidibu un infekciju kontroli.

TauroLock™-U25.000 aktivas vielas ir taurolidins, citrats (4 %) un urokindze (25 000 IU; cilvéka izcelsmes). Citas sastavdalas ir ddens injekcijai un PVP. pH ir

pielagots ar citratu un/vai natrija hidroksidu. Viena TauroLock™-U25.000 vieniba satur vienu flakonu ar sasaldétu, Zavétu pulveri un vienu TauroLock™ 5 ml ampulu ta

Piezime: Lai uzzinatu visu informaciju par katetru veida venozo asinsvadu pieejas produktiem, izlasiet razotaja instrukciju vai arsta rokasgramatu.

B. Paredzétais lietoSanas mérkis

TauroLock™-U25.000 ir katetra noslégSanas Skidums, kas lietojams ar iericEm venozai piekluvei (uz katetru balstitam asinsvadu piekluves iericEm vai portiem). To

iepilda iericé péc terapijas ievadiSanas, lai nodroSinatu ierices caurplistamibu un infekcijas kontroli.

C. Kontrindikacijas

TauroLock™-U25.000 ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu alergiju pret taurolidinu, citratu vai urokinazi un pacientiem, kuri lieto zales ar zinamu nevélamu mijiedarbibu

ar citratu, taurolidinu vai urokinazi. TauroLock™-U25.000 ir kontrindicéts arT pacientiem ar paaugstinatu asino$anas risku.

D. Piesardziba lietoSana

1. TauroLock™-U25.000 paredzéts vienreiz&jai lietoSanai. Kad Skidums ir ievadits katetra, to nedrikst lietot atkartoti péc aspiracijas. Atkartota lietoSana rada
kontaminacijas risku pacientam.

2. TauroLock™-U25.000 nav paredzéts sistemiskai injekcijai. TauroLock™-U25.000 jaizmanto ka katetru noslégdanas Skidums, ka tas aprakstits piekluves ierices

lietoanas instrukcija. So noradijumu neievérosana var izraistt neatgriezenisku sistémisku $kiduma injekciju.

Ja piekluves ierTces caurplistamiba ir traucéta, ievérojiet apstiprinato protokolu plismas atjauno$anai.

Ir stingri jaievéro piekluves ierices specifiskais uzpildes tilpums.

5. Jaaspiracija nav iespéjama vai ja veselibas aprlpes specialists nolemj, ka TauroLock™-U25.000 aspiracija nav piemérota (asinis katetra, pieméram, parenteralas
baro$anas gadijuma), var apsvért katetra noslégSanas $kiduma Ienu skalo$anu (ne vairak ka 1 ml 3 sekundés). Taurolidins un citrats neizraisa nekadu sistémisku
iedarbibu. Ja tiek veikta skalo$ana, janem véra iespéjama urokinazes sistémiska iedarbiba. Regulara skalo$ana ar TauroLock-U25.000 var paaugstinat alergiskas
reakcijas risku. Ja piekluves ierice ieprieks ir bijusi noslégta ar nepretmikrobu noslégSanas Skidumiem (pieméram, ar heparinu, zemas koncentracijas citratu vai
fiziologisko $kidumu), pastav lielaka iesp&jamiba, ka tur blis atrodama biopléve ar dzivotspgjigiem mikroorganismiem un endotoksiniem. Tas janem véra, ja tiek
nolemts skalot katetra noslégSanas Skidumu, pieméram, TauroLock™-U25.000.

6. Pretmikrobu sastavdalas koncentracija ir tuvu piesatinajumam. Ja produktu neuzglaba vai netransporté atbilstosi noradijumiem H sadala, taja var rasties noguls-
nes. Nelietojiet $adu produktu ar nogulsném.

7. Asinis, kas iegltas no katetriem, kas bijusi noslégti ar TauroLock™-U25.000, nevar izmantot asinsanalizém, jo tadéjadi iesp&jami viltus rezultati.

E. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu izvértéjums ir balstits uz sekojo3am biezumu definicijam:
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Loti biezZi BieZi Retak Reti Loti reti Nav zinams
Nevar noteikt péc
2110 =1/100-<1/10 =1/1000 - < 1/100 =1/100 000 - < 1/1 000 <1/100 000 pieejamiem datiem

Var rasties $adas nevélamas blakusparadibas: anafilakse (oti reti); asinoSana (oti reti); viegla hipokalciémija (biezi). Nav zinamu risku saistiba ar vienlaicigu lietoSanu

ar sistémisku antibakterialo terapiju vai magnétiska lauka iedarbibu.

F. TauroLock™-U25.000 iepildiSana

levérojiet razotaja noradijumus, kas pievienoti izmantojamajam venozo asinsvadu piekluves produktam. Katrai iericei ir savs katetra noslégSanas tilpums.

1. lIzskalojiet ierici ar 10 ml fiziologiska $kiduma.

2. Iz8kidiniet urokinazi, pievienojot 5 ml TauroLock™ flakonam (izmantojiet Hubera tipa adatu!) un ievelciet dzidru TauroLock™-U25.000 Skidumu no flakona

piemérota §lircé. Pagatavotais Skidums ir jaizmanto uzreiz.

3. Lénam (ne vairak ka 1 ml sekundg) ievadiet TauroLock™-U25.000 piekluves iericé tada daudzuma, kas ir pietickams, lai pilniba aizpilditu 1Gmenu. Skatiet
razotaja noradijumus par noteikto uzpildiSanas tilpumu vai precizéjiet uzpildiSanas tilpumu ierices ievietoSanas laika. Tilpums ir jaievéro rapigi.
TauroLock™-U25.000 paliks piekluves iericé [ldz nakamajai terapijas ievadei (ITdz pat 30 dienam).

Pirms nakamas terapijas ievades TauroLock™-U25.000 jaaspiré un jautilizé atbilstoSi iestades infekciozo atkritumu iznicinaSanas politikai.
Izskalojiet ierici ar 10 ml fiziologiska $kiduma.

. Ipasas pacientu grupas

Nav pieejami dati par gritniecém un sievietém, kas baro bérnu ar krti, ka arT bérniem. DroSuma apsvérumu dé| TauroLock™-U25.000 nedrikst lietot gratniecibas un

baroSanas ar kriti laika, k& arT bérniem.

H. Uzglabasana un transportésana

TauroLock™-U25.000 jauzglaba temperatdra no 15 Iidz 25 °C un to nedrikst transportét sasalSanas temperatlra. Nesasaldét.

. lepakojuma lielumi

Sekojosi TauroLock™-U25.000 iepakojuma veidi ir pieejami: 5 x 5 ml TauroLock™-U25.000 (5 ml TauroLock™-U25.000 sastav no 1 stikla flakona ar liofilizétu pulveri
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J.  Papildinformacija
Lai sanemtu papildinformaciju par droSumu un kiinisko veiktspéju, l0dzu, skatiet So adresi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 426018822-05-T4) Versija: 11.02.2022

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

Tel: +49 931 304 299 0 - Fax: +49 931 304 299 29 Sterila, aseptiska pildviela,

WMD) Mediciniska ierice. [Tl Izlasiet litosanas instrukciiu. viena sterila barjeras sistéma.

@/ Satur medicinisku vielu. ) Vienreizgjai lietosanai. c E o1p  CE saskan. Regula (ES) 20177745 (ES
. . . - o MDR), pazinota iestade:

(§) Nelietot ja iepakojums ir bojas. T Nepirogens. TOV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.



