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A. Opis wyrobu medycznego

Roztwér TauroLock™-U25.000 zawiera substancje zapobiegajaca zapychaniu cewnika oraz o wtasciwosciach

przeciwbakteryjnych. Roztwor stosowany jest w dostepach naczyniowych typu ,port” lub cewnikach naczynio-

wych. Jest on umieszczany, miedzy zabiegami, w komorze slstemu w celu zabezpieczenia komor przeptywo-
wych przed tworzeniem skrzepéw oraz przed zakazeniami bakteryjnymi i grzybiczymi. Przed rozpoczeciem ko-
lejnego zabiegu, roztwor nalezy usunaé z systemu dostepu do naczyn. Roztwér TauroLock™-U25.000 zawiera
dwie substancje czynne - (cyklo)taurolidyne, cytrynian (4%) i urokinaze (25000 IU) - oraz miedzy innymi wode do
wstrzyknieé, PVP. Wartos¢ pH dostosowana jest przy pomocy cytrynianu lub/i wodorotlenku sodu. Produkt jest fil-
trowany w warunkach sterylnych i dostarczony w formie przezroczystego, apirogennego roztworu napetniane-
go w jatowych warunkach. Urokinaza znajduje sie w odrebnej fiolce ze zdejmowanym wieczkiem i korkiem gu-
mowym i jest rozpuszczana w zwarto$ci amputki dopiero bezposrednio przed uzyciem. Kazda amputka zawiera

5 ml roztworu.

Uwaga:

1. Szczegotowe informacje dotyczace dostepow naczyniowych t.j. cewnika i systemu dostepu naczyniowego typu
Lport” znajduja sie w instrukcjach obstugi poszczegolnych producentéw lub w przewodniku klinicznym.

2. Systemy dostepu naczyniowego uzywane bez zabezpieczenia przeciwbakter?;jnego (np. heparyna, niskostezonymi
roztworami cytrynianu czy sola fizjologiczng) moga na wewnetrznej powierzchni miec wytworzony biofilm bakteryj-
ny. W takim przypadku TauroLock™-U25.000 musi by¢ usuniety przed rozpoczeciem nastepnego zabiegu.

B. Przeznaczenie

Roztwor TauroLock™-U25.000 jest przeznaczony dla pacjentéw z zatozonym dostepem naczyniowym typu ,port” i

cewnikiem silikonowym lub poliuretanowym. Roztwor TauroLock™-U25.000 moze byc stosowany wytacznie jako roz-

twor do wypetniania cewnikow. Po zakonczeniu zabiegu, roztw6r umieszczany jest w systemie dostepu naczyniowego

w celu utrzymania jego droznosci i zapobiezenia infekcji bakteryjnej. Powinien zostaC usuniety przed rozpoczeciem

kolejnego zabiegu

C. Przeciwwskazania

Roztwér TauroLock™-U25.000 nie moze by¢ stosowany u pacjentéw, u kt(’)rKch stwierdzono uczulenie na cytrynian,

urokinaze lub (cyklo)taurolidyne oraz u pacjentow, u ktoérych przyjmujacych aktualnie leki, ktére w potaczeniu z cytry-

hianem, urokinaza lub (cyklo)taurolidyna wywotuja niepozadane interakcje.

D. Ostrzezenia

1. Produkt TauroLock™-U25000 jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

2. Roztwor TauroLock™-U25000 nie jest przeznaczony do wstrzyknie¢ uktadowych. TauroLock™-U25000 nalezy sto-
sowac jako roztwor wypetniajacy zgodnie z instrukcjg uzywania systemu dostepu do naczyh zylnych. W przypadku
hieprzestrzegania instrukcji moze nastgpi¢ niezamierzone przedostanie sie ptynu do krwioobiegu pacjenta.

3. W przypadku, gdy mimo zastosowania roztworu TauroLock™-U25000 nie mozna zapewni¢ droznosci zatozonego
systemu dostepu do naczyn , nalezy postepowac zgodnie z obowigzujacymi w Pafnstwa placéwce przepisami doty-
czacymi przywracania droznosci.

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

E. Dziatania niepozadane

Aktualnie, nie sa znane dziatania niepozadane u ludzi spowodowane stezeniem substancji czynnych znajduja-

cych sie w roztworze TauroLock™-U25.000, o ile roztwdr stosowany jest zgodnie z instrukcja. Nie jest znane ryzy-

ko zwigzane z réownoczesnym podawaniem antybiotykéw lub dziataniem pola magnetycznego. Roztwér TauroLock™-

U25.000 moze powodowac tagodne objawy hipokalcemii jesli aplikacja przebiega szybciej niz jest to zalecane.

F. Umieszczanie TauroLock™-U25.000

Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami producenta zastosowanego sKstemu dostepu naczyniowego. Kazdy sys-

tem dostepu naczyniowego wymaga okreslonej objetosci roztworu do zamkniecia cewnika.

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

2. Nalezy rozpuscic Urokinaze poprzez dodanie 5 ml TauroLock™ do fiolki (uzywajac odpowiedniej igty) a nastepnie na-
lezy pobrac z fiolki klarowny roztwér TauroLock™ -U25.000 przy uzyciu odpowiedniej strzykawki. Uzyskany roztwor
naIe2Y zuzy¢ natychmiast.

3. Powoli wstrzykiwac¢ roztwor TauroLock™-U25.000 do Swiatta cewnika/portu (nie szybciej niz 1 ml/1s, u dzieci nie
szybciej niz 1 ml/5s) w obIJ;etoéci odpowiedniej do uzywanego systemu. Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi pro-
ducenta cewnika/portu jaka jest pojemnos$¢ kanatéw systemu lub nalezy to okresli¢ podczas implantacji systemu.
Nalezy s$cisle przestrzegac podawania produktu w tej okreslonej objetosci. Roztwér TauroLock™-U25.000 pozosta-
je w systemie do kolejnego zabiegu.

4. Przed przystapieniem do kolejnego zabiegu nalezy usunaé roztwér TauroLock™-U25.000 z systemu dostepu na-
czyniowego i poddac go odpowiedniej utylizacji.

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

G. Ciaza i karmienie piersia

Nie sg dostepne dane dotyczace kobiet w cigzy i karmiacych piersia. Ze wzgleddw bezpieczenstwa nie nalezy stosowac

TauroLock™-U25.000 u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia.

H. Przechowywanie i transport

Roztwdr TauroLock™-U25.000 nalezy przechowywaé w temperaturze 15-25 °C i nie nalezy go transportowa¢ w tem-

peraturze zamarzania. Nie przechowywa¢ w zamrazarce.
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preparat sterylny, napetniany w warunkach @) Nie stosowac w przypadku uszkodzonego opa-
Jatowych kowania.
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