POLSKI Instrukcja uzywania 43705PL/06/22

Taurol.ock w
Numer katalogowy TP-05

A. Opis i specyfikacja

TauroLock™-U25.000 jest ptynem do zamykania cewnikéw przeznaczonym dla pacjentéw uzywajacych portéw lub cewnikow silikonowych lub poliuretanowych jako dostepow

naczyniowych. TauroLock™-U25.000 stuzy do wypetniania $wiatta cewnika pomigdzy procedurami, w celu przeciwdziatania tworzeniu si¢ w nim skrzepoéw oraz hamowa-

nia wzrostu bakterii i grzybow. Plyn nalezy usuna¢ przed kolejnym uzyciem dostepu. TauroLock™-U25.000 jest przeznaczony do uzycia przez personel medyczny lub
uzytkownikow przez ten personel do tego przeszkolonych. TauroLock™-U25.000 zawiera substancje zapewniajace drozno$¢ i kontrole nad infekcjami w urzadzeniu. Roztwér

TauroLock™-U25.000 zawiera trzy substancje czynne — taurolidyne, cytrynian (4%) i urokinaze (25.000 IU pochodzenia ludzkiego) — oraz miedzy innymi wode do wstrzyknig¢,

PVP. Warto$¢ pH dostosowuje sie cytrynianem i (lub) wodorotlenkiem sodu. Jedno opakowanie zabiegowe TauroLock™-U25.000 sktada sie z fiolki z liofilizowanym proszkiem

i 5SmL amputki TauroLock™ jako rozpuszczalnika. Produkt nalezy sporzadzac bezpo$rednio przed uzyciem.

Uwaga: Szczegdtowe informacje dotyczace dostepow naczyniowych takich jak cewnikdw iflub portow znajdujg sie w instrukcjach obstugi poszczegoinych urzadzen lub w

procedurach postepowania danej jednostki.

B. Przeznaczenie

TauroLock™-U25.000 jest ptynem do zamykania cewnikéw przeznaczonym do uzycia z dostepami naczyniowymi (cewnikami naczyniowymi i portami). Po zakoriczeniu

zabiegu, roztwér umieszczany jest w systemie dostepu naczyniowego w celu utrzymania jego droznosci i zapobiezenia infekcji bakteryjne;.

C. Przeciwwskazania

Roztwér TauroLock™-U25.000 nie moze by¢ stosowany u pacjentéw, u ktdrych stwierdzono uczulenie na cytrynian, urokinaze lubtaurolidyne oraz u pacjentéw, u ktérych

przyjmujacych aktualnie leki, ktére w potaczeniu z cytrynianem, urokinaza lub taurolidyng wywotujg niepozadane interakcje. TauroLock™-U25.000 jest rdwniez przeciwwska-

zany u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia.

D. Uwagi

1. TauroLock™-U25.000 jest przeznaczony jako materiat uzytkowy tylko do jednorazowego uzycia. Raz uzyty ptyn, ktérym wypetniono cewnik nie moze by¢ uzyty ponow-
nie. Ponowne uzycie stanowi potencjalne ryzyko skazenia dla pacjenta.

2. Roztwér TauroLock™-U25.000 nie jest przeznaczony do wstrzyknie¢ uktadowych. TauroLock™-U25.000 nalezy stosowa¢ jako roztwdr wypetniajacy zgodnie z instrukcjg
uzywania systemu dostepu do naczyn zylnych. W przypadku nieprzestrzegania instrukcji moze nastapi¢ niezamierzone przedostanie sie ptynu do krwioobiegu pacjenta.

3. W przypadku, gdy mimo zastosowania roztworu TauroLock™-U25.000 nie mozna zapewni¢ droznosci zatozonego systemu dostepu do naczyn, nalezy postepowaé
zgodnie z obowigzujacymi w Paristwa placowce przepisami dotyczacymi przywracania droznosci.

4. Nalezy doktadnie uwzgledni¢ objetos¢ $wiatta dostepu naczyniowego.

5. Jezeli odciggniecie ptynu jest niemozliwe, lub personel medyczny uzna, ze odciggniecie TauroLock™-U25.000 jest niewskazane (krew w $wietle cewnika lub np. w
Zywieniu pozajelitowym) mozna rozwazy¢ powolne przeptukanie cewnika do krwioobiegu (nie szybciej niz 1 ml na 3 sekundy). Taurolidyna i cytrynian nie indukujg
zadnego efektu ogdlnoustrojowego. Nalezy wzig¢ pod uwage potencjalny efekt systemowy podania urokinazy. Regularne przeptukiwanie TauroLock™-U25.000 do
krwioobiegu moze zwigkszy¢ ryzyko reakcji alergicznej. Jezeli dostep naczyniowy byt poprzedni zamykany ptynem bez wiasciwosci antybakteryjnych (np. roztworem
heparyny, niskoprocentowym roztworem cytrynianu lub solg fizjologiczna) wystepuje podwyzszone prawdopodobieristwo obecnosci biofilmu zasiedlonego mikroorga-
nizmami i toksynami. Nalezy to uwzgledni¢ podczas podejmowania decyzji o przeptukiwaniu TauroLock™-U25.000 do krwioobiegu.

6.  Stezenie sktadnikow o dziataniu przeciwbakteryjnym jest zalezne od wysycenia roztworu. Jezeli produkt nie jest przechowywany wg wskazéwek zawartych w sekcji H,
moze wystapi¢ wytracenie z roztworu sktadnikow aktywnych. Nie nalezy wtedy uzywac takiego produktu.

7. Krew usunieta z cewnika zamknietego ptynem TauroLock™-U25.000 nie nadaje sie do badania parametrow krwi (ze wzgledu na mozliwe btedy pomiaréw).

E. Objawy niepozadane

Dziatania niepozadane podzielono wedtug nastepujacych parametrow:

Bardzo czeste Czeste Niezbyt czeste Rzadkie Bardzo rzadkie Brak danych

nie mozna oszacowac na pod-

=1/10 =1/100-<1/M10 =1/1.000 - < 1/100 =1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 .
stawie dostepnych danych

Moga, wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane: anafilaksja (bardzo rzadko); krwawienie (bardzo rzadko); umiarkowana hypocalcemia (czesto). Nie jest znane ryzyko

zwigzane z rownoczesnym podawaniem antybiotykéw lub dziataniem pola magnetycznego.

F.  Umieszczanie TauroLock™-U25.000

Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjg producenta zataczong do poszczegdlnych dostepoéw naczyniowych. Kazdy system dostepu naczyniowego wymaga okreslonej

objetosci roztworu do zamkniecia cewnika.

1. System dostepu do naczyn nalezy przeptuka¢ 10 mL roztworu soli fizjologicznej.

2. Nalezy rozpusci¢ Urokinaze poprzez dodanie 5 mL TauroLock™ do fiolki (uzywajac odpowiedniej igty) a nastepnie nalezy pobra¢ z fiolki klarowny roztwér TauroLock ™-
U25.000 przy uzyciu odpowiedniej strzykawki. Uzyskany roztwér nalezy zuzy¢ natychmiast.

3. Dostep naczyniowy nalezy wypetnia¢ ptynem TauroLock ™-U25.000 powoli (nie szybciej niz 1 ml/s) w objetosci wystarczajacej do kompletnego wypetnienia jego $wiatta.
Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi producenta cewnikalportu jaka jest pojemnos$¢ kanatow systemu lub nalezy to okresli¢ podczas implantacji systemu.
Nalezy $cisle przestrzega¢ podawania produktu w tej okreslonej objetosci. Taurolock™-U25.000 pozostaje wewnatrz dostepu naczyniowego do czasu przepro-
wadzenia nastepnej procedury (na maksimum 30 dni).

4. Przed kolejnym uzyciem TauroLock™-U25.000 musi zosta¢ odciagniety i zniszczony zgodnie z obowigzujaca procedurg postepowania z materiatem skazonym.

5. System dostepu do naczyn nalezy przeptuka¢ 10 mL roztworu soli fizjologicznej.

G. Szczegodlne grupy pacjentéw

Brak dostepnych danych dotyczacych uzycia u kobiet w cigzy i karmigcych piersig jak réwniez u dzieci. Z ostrozno$ci u tych grup pacjentéw TauroLock™-U25.000 nie powi-

nien by¢ stosowany.

H. Przechowywanie i transport

Roztwor TauroLock™-U25.000 nalezy przechowywac w temperaturze 15 - 25°C i nie nalezy go transportowa¢ w temperaturze zamarzania. Nie przechowywa¢ w zamrazarce.

. Wielko$ci opakowan

TauroLock™-U25.000 jest dostepny w opakowaniu zawierajacym: 5 ml TauroLock™-U25.000 zawiera jedna szklang fiolke liofilizowanego proszku oraz jedng szklang

amputke zawierajacg TauroLock™ do uzycia jako rozpuszczalnik.

J.  Pozostate informacje

W celu uzyskania dodatkowych informaciji dotyczacych bezpieczeristwa i danych Klinicznych nalezy zwracac sig pod ponizszy adres:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 426018822-05-T4) Data sporzadzenia informacji: 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

IMIDx Wyréb medyczny. .
. » . ] Sreme] 2] Preparat sterylny, napetiany w warunkach
L4/ Zawiera substancje lecznicza, [Ii] Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi. jatowych, systemow pojedynczej bariery sterylnej.
@ Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania. ® Jednorazowe uzycie. CE acc. Regulation (EU) 2017/745 (EU MDR),
W Niepryogenny. 0123 jednostka notyfikujaca:

TUV SUD PRODUCT SERVICE GmbH.



