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A. Opis wyrobu medycznego

Roztwor TauroLock™ zawiera substancje o wtasciwosciach przeciwzakrzepowych i przeciwbakteryjnych. Roztwor stosowany jest w do-

stepach naczyniowych typu ,port” lub cewnikach naczyniowych. Jest on umieszczany miedzy zabiegami w komorze systemu w celu

zabezpieczenia Swiatfa cewnika przed tworzeniem skrzepéw oraz przed zakazeniami bakteryjnymi i grzybiczymi. Przed rozpoczeciem
kolejnego zabiegu, roztwdr nalezy usunac z systemu dostepu do naczyn.

Roztwor TauroLock™ zawiera dwie substancje czynne - (cyklo)taurolidyne i cytrynian (4%) - oraz miedzy innymi wode do wstrzykniec, PVP.

Warto$¢ pH uzyskiwana jest przy pomocy cytrynianu i wodorotlenku sodu. Produkt jest filtrowany w warunkach sterylnych i dostarczony

w formie przezroczystego, apyrogennego roztworu napetnianego w jatowych warunkach.

Uwaga:

1. Szczeﬂo’rowe informacje dotyczace dostepow naczyniowych, t.j. cewnika i systemu dostepu naczyniowego typu ,port” znajduja sie w
instrukcjach obstugi poszczegolnc}/ch producentéw lub w przewodniku klinicznym.

2. Jezeli przed nastepnym uzyciem dostepu, odciagniecie TauroLocku ze Swiatfa i usuniecie jest niemozliwe lub niewskazane (np. w le-
czeniu pozajelitowym), powolne (nie szybaeJ niz 1 ml/3 sec) wttoczenie ptynu do krwioobiegu nie bedzie miato wptywu systemowego
na organizm pacjenta.

3. Brak jest wystarczajacych doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat. Z tego powodu
konieczna jest aspiracja roztworu.

4. Systemy dostepu naczyniowego uzywane bez zabezpieczenia przeciwbakteryjnego (np. heparyna, niskostezonymi roztworami cytry-
nianu czy sola fizjologiczna) moga na wewnetrznej powierzchni mie¢ wytworzony biofilm bakteryjny. W takim przypadku TauroLock™
musi byC usuniety przed rozpoczeciem nastepnego zabiegu.

B. Przeznaczenie

Roztwor TauroLock™ jest przeznaczony dla pacjentéw z zatozonym dostepem naczyniowym typu ,port” lub cewnikiem silikonowym lub

poliuretanowym. Roztwor TauroLock™ moze by¢ stosowany wytacznie jako roztwér do wypetniania cewnikéw/portéw. Po zakonczeniu

zabiegu, roztwdr umieszczany jest w systemie cewnik/port i powinien zosta¢ usuniety przed rozpoczeciem kolejnego zabiegu (patrz F4).

C. Przeciwwskazania

Roztwor TauroLock™ nie moze by¢ stosowany u pacjentow, u ktorych stwierdzono uczulenie na cytrynian lub (cyklo)taurolidyne oraz u

pacjentow, u ktorych stwierdzono uczulenie na cytrynian lub (cyklo)taurolidyne oraz u pacjentéw przyjmujacych aktualnie leki, ktore w

potaczeniu z cytrynianem lub (cyklo)taurolidyna wywotuja niepozadane interakcje.

D. Ostrzezenia

1. TauroLock™ jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

2. Roztwor TauroLock™ nie jest przeznaczony do wstrzyknie¢ uktadowych. TauroLock™ nalezy stosowac jako roztwoér wypetniajacy
zgodnie z instrukcja obstugi systemu dostepu do naczyn zylnych. W przypadku nieprzestrzegania tych instrukcji moze nastapic nie-
zamierzone wstrzykniecie uktadowe. Roztworéw umieszczonych juz w cewniku nie wolno stosowac ponownie po aspiracji.

3. Fiolka jest pojemnikiem wielorazowego uzycia. Pobranie jest dozwolone w ciagu 48 godzin po pierwszym naktuciu. Amputka jest po-
jemnikiem do jednorazowego pobrania. Wielokrotne pobieranie z amputki nie jest dozwolone z powodu niebezpieczefistwa skazenia,

4. U okreslonej grupy pacjentow, stosujacych TauroLock™ jako przeciwbakteryjny roztwor do wypetnienia cewnika, moze wystapic
czestsze powstawanie skrzepow w systemie port dostepu naczyniowego . W przypadku braku przepustowosci za+ozonego systemu
dostepu do naczyn zylnych, w celu ponownego udroznienia systemu, nalezy postepowac ondme ze wskazowkami opiekujacej sie
pacjentem placowki. U takie &grurg/ pacjentéw mozna stosowac roztwor TauroLock™ z dodatkiem heparyny, ktdra ograniczy powsta-
wanie skrzepow. W przypad ania heparyny ilo5¢ dodanej heparyny nie moze przekracza¢ 1,0 ml (2,0 ml) w stosunku do 5 ml (10
ml) roztworu TauroLock™. Maksymalne stosowane stezenie heparyny to 25,000 IU/ml). Przy zastosowaniu dodatku heparyny roztwér
nie powinien by¢ wprowadzany do krwioobiegu ze wzgledu na dziatanie systemowe na organizm heparyny.

5. W przypadku braku koniecznosci usuniecia roztworu, przed kolejnym uzyciem sytemu dostepu do naczyn zyInych lub w przypadku,
gdy usuniecie roztwdr u nie jest wskazane (np. zywienie pozajelitowe), roztwor TauroLock™ mozna, przed kolejnym zabiegiem, po-
woli przeptuka¢, nie powodujac uktadowego dziatania roztworu.

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

E. Dziatania niepozadane

Aktualnie nie sa znane dziafania niepozadane u ludzi spowodowane stezeniem substancji czynnych znaJdUJqCJch sie w roztworze Tauro-

Lock™, o ile roztwor stosowany jest zgodnie z instrukgcja. Nie jest znane ryzyko zwigzane z rbwnoczesnym podawaniem antybiotykow lub

dziataniem pola magnetycznego. Roztwér TauroLock™ moze powodowac tagodne objawy hipokalcemii JeS|I aplikacja przebiega szybciej

niz jest to zalecane.

F. Aplikacja TauroLock™

Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami producenta zastosowanego systemu dostepu naczyniowego. Kazdy system wymaga okre-

$lonej objetosci roztworu do zamkniecia cewnika.

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

2. Roztwor TauroLock™ nalezy pobra¢ z amputki / fiolki przy pomocy odpowiedniej strzykawki.

3. Powoli wstrzykiwac roztwor TauroLockTM do $wiatta cewnika/portu (nie szybciej niz 1 ml/1s, u niemowleta i dzieci w wieku ponizej
2 lat nie szybciej niz 1 ml/5s) w objetosci odpowiednie édo uzywanego systemu. Nalezy sprawd2|c w instrukgji obstugi producenta
cewnika/portu jaka jest pojemnos$¢ kanatow systemu lub nalezy to okreéli¢ podczas implantacji systemu. Nalezy $cisle przestrzegac
podawania produktu w tej okreslonej objetosci. Roztwor TauroLock™ pozostaje w systemie do kolejnego zabiegu.

4. Przed przystapieniem do kolejnego zabiegu nalezy (o ile jest to mozliwe i wskazane) usunac roztwor TauroLock™ z systemu dostepu
naczyniowego i poddac go odpowiedniej utylizacji.

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

G. Ciaza i karmienie piersia

Nie s3 dostepne dane dotyczace kobiet w cigzy i karmigcych piersia. Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie nalezy stosowa¢ TauroLock™ u

kobiet w ciazy lub karmiacych piersia.

H. Przechowywanie i transport

Roztwor TauroLock™ nalezy przechowywac w temperaturze 15-30°C i nie nalezy go transportowaé w temperaturze zamarzania. Nie

przechowywac w zamrazarce.
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