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A. Beskrivning och specifikationer

TauroLock™-U25.000 innehaller substanser for att sakerstalla dppenhet och infektionskontroll i accessystem. Den anvands till vendsa accessystem, te x

en port eller ett kateterbaserat vaskulart accessystem. TauroLock ™-U25.000 instilleras i accessystemets lumina mellan behandlingar for att gora den inre

flodespassagen motstandskraftig mot koagelbildning och ogastvanlig for bakterie och svamptillvaxt. Lésningen avlagsnas innan start av nasta behandling.

Aktiva ingredienser i TauroLock™-U25.000 &r (cyclo)-taurolidin, citrat(4%) och Urokinase (25.000 IU). Ovriga komponenter innehaller vatten or injektion

och PVP. pH justeras med citrat och/eller natriumhydroxid. En behandlingsenhet TauroLock ™-U25.000 bestar av en injektionsflaska med frystorkat

pulver, och en 5 mL ampull TauroLock™ for att Iosa pulvret i. Beredningen av produkten sker direkt infor anvandningen.

Notera: For detaljer om det kateterbaserade vendsa kérlaccessystemet, se respektive tillverkares instruktioner eller Iakarhandbok.

B. Indikationer

TauroLock ™-U25.000 anvénds i portsystem och katetrar av silikon eller polyuretan till patienter med sadana vendsa karlaccessystem. TauroLock ™-U25.000

ar avsett att anvandas av sjukvardspersonal som en kateterlaslésning. Den ar avsedd att instilleras i accessystemet vid avslutningen av en behandling for

att sékerstalla 6ppenhet och ge infektionskontroll i accessystemet. TauroLock™-U25.000 avlagsnas innan efterfoljande behandling (se F4).

C. Kontraindikationer

TauroLock™-U25.000 ar kontraindicerat for patienter med en kand allergi mot cyclo-taurolidin, citrat eller Urokinase eller om patienten under behandlings-

perioden intar Idkemedel som kan interagera skadligt med citrat, cyclo-taurolidin eller Urokinase.

D. Forsiktighetsatgarder

1. TauroLock™-U25.000 ar som forbrukningsmaterial endast avsett fr engangsbruk. Ateranvandning kan innebara risk for kontaminering hos patienten.

2. TauroLock™-U25.000 &r inte avsett for systemiska injektioner. TauroLock™-U25.000 skall anvandas som en kateterlasldsning enligt beskrivning i ac-
cessystemets bruksanvisning. Férsummelse att f6lja dessa instruktioner kan medfora oavsiktlig injektion av lésningen till patienten.

3. Vissa patientgrupper som anvénder TauroLock™-U25.000 antimikrobiella lasldsning kan uppleva en hogre frekvens av katetertrombos. Om acces-
systemet trombotiserar, skall sjukhusets protokoll for aterupprattande av flodet iakttagas.

4. Accessystemets totala fylinadsvolym maste beaktas vid anvandning pa nyfddda och barn under 2 ar da citrat ar en aktiv ingridiens.

5. | accessystem dar antimikrobiella kateterlas icke regelbundet anvants (till exempel Heparin, Lagkoncentrerad citrat eller koksalt) fore anvandandet
av Taurolock™-U25.000 kan mikroorganismer och endotoxiner lossna fran biofilmen. Kateterlaset maste da aspireras fore nasta anvandande for att
undvika valdigt séllsynta anafylaktiska reaktioner vilka inte kan hénféras de aktiva substanserna.

6. Koncentrationen av den antimikrobiella féreningen &r nastan helt méttad. Om den inte ar lagrad eller transporterad i dverensstdmmelse med instruk-
tionerna i sektion H kan utfallningar uppkomma hos produkten. Anvand inte en produkt med sadana utfallningar.

7. Blod aspirerat ur katetrar lasta med TauroLock™-U25.000 laslosning skall inte anvandas for att analysera blodparametrar (pa grund av potentiella
felvarden).

E. Biverkningar

Beddmning av biverkningar baseras pa foljande definitioner av incidens:

Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sallsynta Icke kanda
=1/10 =1/100-<1/10 =>1/1.000 - <1/100 |=1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 kan inte uppskattas fran
tillgénglig data

Foljande odnskade effekter kan forekomma:
* Mycket sallsynta; Anafylaxi, blodning
+ Vanliga; hypokalcemi

Det finns ingen kand risk forbundet med samtidig systemisk antibiotikaterapi eller om patienten utsatts for magnetfalt.

F. Instillering av TauroLock™-U25.000

Folj de instruktioner fran tillverkaren som medfoljer varje vendst karlaccessystem. Kateterlasvolymen &r specifik for varje accessystem.

1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

2. Los upp Urokinaset genom att tillféra 5 mL TauroLock™ till flaskan med Urokinaspulvret (anvand en kanyl som inte stansar ut partiklar fran mem-
branet), dra upp den klara 16sningen av TauroLock™-U25.000 fran ampullen med en lamplig spruta. Den fardigblandade I6sningen skall anvandas
direkt.

3. Instillera TauroLock™-U25.000 langsamt i accessen (inte mer an 1mL pa 1 sekunder, pa spadbarn och barn under tva ar inte mer an 1mL pa 5 sek-
under) i den tillrackliga mangd som fyller lumen helt. Konsultera tillverkarens instruktioner om den specifika fyllnadsvolmen eller specificera
fylinadsvolymen vid implantation. Volymen maste respekteras strikt. TauroLock ™-U25.000 skall vara kvar i accessystemet tills nasta behandling
(upp till maximalt 30 dagar).

4. Innan start av nasta behandling, maste TauroLock™-U25.000 aspireras och kasseras enligt institutionens gallande foreskrifter for riskavfall.

5. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

G. Graviditet och amning

Det finns inga uppgifter angéende anvandning pa gravida eller ammande kvinnor. Av sakerhetsskal bor TauroLock ™-U25.000 inte anvandas under gra-

viditet och amning.

H. Lagring och transport

TauroLock™-U25.000 maste lagras i temperatur om 15 och 25 °C och far inte transporteras vid frystemperatur. Far e frysas.

I. Forpackningsstorlekar

TauroLock™-U25.000 finns som forpackning med: 5 x 5 mL TauroLock™-U25.000. 5 mL TauroLock™-U25.000 bestar av en injektionsflaska med frystor-

kat pulver, och en 5 mL ampull TauroLock™ for att [dsa pulvret .
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