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A. Agiklama ve Spesifikasyonlar

TauroLock™-U25.000, vendz vaskiller erisim olarak port veya silikon veya poliliretan kateter bazli limen kullanan hastalar igin belirtilen bir kateter kilit ¢éztimiduir.

TauroLock™-U25.000, dahili akis gegitlerini pihti olusumuna direngli ve bakteri ve mantar gelisimine karsi etkili hale getirmek igin tedaviler arasinda katater limenleri

bu sollisyon ile kapatiimalidir. Soliisyon bir sonraki tedaviden dnce ¢ekilir. TauroLock™-U25.000, saglik uzmanlari ve saglik uzmanlari tarafindan egitilmis kullanicilar

tarafindan kullanilmalidir. TauroLock™-U25.000, katater agikligi sagdlayan ve enfeksiyon kontrolli saglayan maddeler igerir.

TauroLock™-U25.000'in i¢erdigi aktif maddeler taurolidin, sitrat (%4) ve trokinazdir (25.000 IU; insan kékenli). Diger bilesenleri enjeksiyon amagli su, PVP igerir. pH

degeri sitrat ve/veya sodyum hidroksit ile ayarlanir. Bir tinite Taurolock™-U25.000 dondurularak kurutulmus toz bir sise (vial) ve solvent olarak 5 mLllik bir sise Tauro-

Lock™ seklinde sunulmustur. Uriin hazirlanmasi dogrudan kullanimdan énce gergeklestirilir.

Not: Kateter bazli vendz vaskiiler girig drtinlerinin tim detaylari icin Greticinin talimatlarina veya klinik hekim kilavuzuna bakiniz.

B. Kullanim Amaci

TauroLock™-U25.000, vendz erisim kataterleri (kateter tabanli vaskiiler erisim cihazlari veya portlari) kullanilacak bir kateter kilit ¢dziimad(ir. Bir tedavi sonlandirildiginda

cihazin i¢ine damlatilarak cihaz iginde tutarliligin glivence altina alinmasini ve enfeksiyon kontrollinii saglar.

C. Kontraindikasyonlar

TauroLock™-U25.000, taurolidin, sitrat veya Urokinaz alerjisi oldugu bilinen hastalarda veya hasta sitrat, taurolidin veya trokinaz ile negatif etkilesime sebep olan ilaglar

aliyorsa kullanilmaz. TauroLock-U25.000™ ayrica kanama riski yiiksek olan hastalar igin kontrendikedir.

D. Onlemler

1. TauroLock™-U25.000 sadece bir kez kullanim amaciyla tasarlanmistir. Katetere damlatildiktan sonra soliisyon aspirasyondan sonra tekrar kullaniimamalidir.
Yeniden kullanimi hasta igin kontaminasyon potansiyeli riski tagir.

2. TauroLock™-U25.000 sistemik enjeksiyon amagli degildir. TauroLock™-U25.000, damar erigim sisteminin kullanim talimatlarina uygun sekilde kateter lock sol-

syonu olarak kullaniimak zorundadir. Bu talimatlara uyulmamasi durumunda sollisyonun istenmeyen sistemik enjeksiyonu meydana gelebilir.

Erisim cihazinin tutarliidi bozuldugunda akisi diizeltmek igin kurumsal protokolii uygulayiniz.

Erisim kataterlerinde 6zel nitelik hacmine kesinlikle uyulmalidir.

5. Aspirasyon mimkiin degilse veya saglik uzmani TauroLock™-U25.000'in aspirasyonunun uygun olmadigina karar verirse (kateterde kan, drn. kateter kilit soliisyonu
dustndlebilir. Taurolidin ve sitrat herhangi bir sistemik etkiye neden olmaz. Yikanmasi halinde tirokinazin potansiyel sistemik etkisinin géz éniinde bulundurulmasi
gerekir. TauroLock-U25.000 ile diizenli yikama, alerjik reaksiyon riskini artirabilir. Erigim cihazi daha 6nce antimikrobiyal olmayan kilit sollisyonlariyla (6rn. hepa-
rin, dlistik konsantre sitrat veya salin) bloke edilmigse, canli organizmalar ve endotoksinler igeren biyofilm bulunma olasiligi artar. TauroLock™-U25.000 gibi bir
kateter kilit sollisyonunun kullaniimasina karar verilirse bu dikkate alinmalidir.

6.  Antimikrobiyal karisimin konsantrasyonu doyma seviyesine yakindir. Eger H boliimiindeki talimatlara uygun olarak depolanmaz veya tasinmazsa rtin iginde
cokelme meydana gelebilir. Iginde gokelme olusan iiriinii kullanmayiniz.

7. TauroLock™-U25.000 ile kilitlenen kateterden alinan kan, kan parametrelerinin 6lgiimiinde kullanilmamalidir (potansiyel bir yanliglik olmasi sebebiyle).

E. Ters Etkiler

Yan etkilerin degerlendiriimesi, asagidaki vaka tanimlarina baglidir:
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Gok yaygin Yaygin Yaygin olmayan Nadir Gok nadir Bilinmiyor
mevcut verilerden yola gikarak
=110 =1/100 - < 1/10 =1/1.000 - < 1/100 >1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 degerlendiriiemez

Asagidaki istenmeyen etkiler meydana gelebilir: Anafilaksi (gok nadir); Kanama (gok nadir); hafif Hipokalsemi (yaygin). Eszamanli sistemik antibiyotik tedavi veya

manyetik alanlara maruz kalma ile baglantili olarak herhangi bir risk bulunmamaktadir.

F.  TauroLock™-U25.000’in Damlatiimasi

Kullanilan ézel vendz vaskiiler girig triiniiniin yaninda verilen Uretici talimatlarini takip ediniz. Her bir cihaz icin spesifik kateter lock soliisyonu mevcuttur.

1. Cihazi 10 mL tuzlu gbzelti ile yikayiniz.

2. Viyale 5 mL TauroLock™ ilave ederek irokinazi (zarar vermeden delen 6zel uglu port ignesi kullanarak) ¢6ztintiz ve TauroLock™-U25.000 soltisyonunu uygun bir
siringa ile viyalden gekiniz. Olusturulan soliisyon hemen kullaniimalidir.

3. Erigim katater limeni tamamen doldurmaya yetecek miktarda TauroLock™-U25.000' yavasga (saniyede 1 mL'den fazla olmayacak sekilde) uygulanmalidir. Ure-
ticinin spesifik dolum miktari konusundaki talimatlarini dikkate aliniz veya gerekli dolum miktarini yerlestirme sirasinda kendiniz belirleyiniz. Ancak
her haliikarda dolum miktarina kesinlikle uyulmak zorundadir. TauroLock™-U25.000, bir sonraki tedaviye kadar erisim cihazinin iginde kalir (en fazla 30 giin).

4. Bir sonraki uygulamadan énce TauroLock™-U25.000 kurumun bulasici atik yok etme politikasina uygun olarak aspire edilip atilacaktir.

5. Cihaz1 10 mL tuzlu ¢ozelti ile yikayiniz.

G. Ozel hasta gruplari

Hamile ve emziren kadinlar ile gocuklar igin herhangi bir veri mevcut degildir. Glivenlik nedenleriyle TauroLock™-U25.000 hamilelik ve emzirme déneminde ve gocuk-

larda kullaniimamalidir.

H. Depolama

TauroLock™-U25.000, 15 ila 25°C derece arasi sicakliklarda depolanmalidir. Dondurmayiniz.

. Ambalaj dlgiileri

TauroLock™-U25.000 su ambalajlarda mevcuttur: 5 x 5 mL TauroLock™-U25.000. 5 mL TauroLock™-U25.000, 1 cam sise dondurularak kurutulmus toz ve solvent

olarak bir cam ampul TauroLock™ igerir.

J. Daha Fazla Bilgi

Guvenlik ve Klinik performansla ilgili ek bilgiler icin litfen asagidaki adrese bakin:

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