
Bruksanvisning

Varunr.: TP-03
A. Beskrivning och specifikationer
TauroLock™-HEP100 innehåller antikoagulantia och antimikrobiella substanser. Lösningen används i kärlaccessystem (katetrar och port-
system). Den instilleras efter behandlingen i produktens lumen för att göra flödeslumen resistenta mot trombbildning samt bakterie- och 
svampavvisande. Lösningen avlägsnas innan start av nästa behandling. Aktiva ingredienser i TauroLock™-HEP100 är (cyclo)-taurolidin, 
citrat (4%) och Heparin (pocine mucosa, 100 IU/mL). Övriga komponenter inkluderar vatten för injektion. pH justeras med citrat och/eller 
natriumhydroxid. Produkten är sterilfiltrerad och levereras som en klar, steril, pyrogenfri lösning.
Notera:
För detaljer om kateterbaserade accessystem, se respektive tillverkares instruktioner eller läkarhandbok.
B. Indikationer
TauroLock™-HEP100 används i portsystem och katetrar av silikon eller polyuretan. TauroLock™-HEP100 skall brukas som en kateterlås-
lösning. Det installeras i accessystemet vid avslutningen av behandlingen och avlägsnas innan efterföljande behandling (se F4).
C. Kontraindikationer
TauroLock™-HEP100 är kontraindicerat för patienter med en känd allergi mot (cyclo)-taurolidin, citrat eller heparin (pocine mucosa) eller 
om patienten under behandlingsperioden intar läkemedel som kan interagera med citrat eller (cyclo)-taurolidin. TauroLock™-HEP100 är 
också kontraindicerat för patienter med heparininducerad trombocytopeni eller ökad blödningsrisk.
D. Försiktighetsåtgärder
1. TauroLock™-HEP100 är som förbrukningsmaterial endast avsett för engångsbruk. Återanvändning kan innebära risk för kontamine-

ring hos patienten.
2. TauroLock™-HEP100 är inte avsett för systemiska injektioner. TauroLock™-HEP100 skall användas som en kateterlåslösning enligt 

beskrivningen i accessystemets bruksanvisning. Försummelse att följa dessa anvisningar kan leda till en oavsiktlig systemisk injek-
tion. Lösningar som har instillerats i katetern får efter aspiration inte användas ytterligare en gång.

3. Ampullen är en engångsbehållare för engångsbruk. På grund av kontamineringsrisken är det inte tillåtet att aspirera lösning ur ampul-
len mer än en gång.

4. Vid användning av TauroLock™-HEP100 som antimikrobiell kateterlåslösning kan en ökad trombbildning i katetern/porten uppkom-
ma hos vissa patienter. Om accessystemet trombotiserar, skall sjukhusets protokoll för återupprättande av flödet iakttagas.

5. Accesssystemets totala fyllnadsvolym måste beaktas vid användning på nyfödda och barn under 2 år då citrat är en aktiv ingridiens.
6. I accesssystem där antimikrobiella kateterlås icke  regelbundet använts (till exempel Heparin, Lågkoncentrerad citrat eler koksalt) före 

användatet av TauroLock™-HEP100 kan mikroorganismer och endotoxiner lossna från biofilmen. Kateterlåset måste då aspireras före 
nästa användande för att undvika väldigt sällsynta anafylaktiska reaktioner vilka inte kan hänföras de aktiva substanserna.

7. Koncentrationen av den antimikrobiella föreningen är nästan helt mättad. Om den inte är lagrad eller transporterad i överenstämmelse 
med intruktionerna i sektion H kan utfällningar uppkomma hos produkten. Använd inte en produkt med sådana utfällningar.

E. Biverkningar
De aktiva substanserna i de koncentrationer som finns i TauroLock™-HEP100 har inga kända biverkningar hos människa om det an-
vändes enligt föreskrifterna. Det finns ingen känd risk förbundet med samtidig systemisk antibiotisk terapi eller om patienten utsätts för 
magnetfält. TauroLock™-HEP100 kan förorsaka milda hypokalcemisymtom om intilleringen inte görs långsamt enligt föreskrifterna.
F. Instillering av TauroLock™-HEP100
Följ tillverkarens instruktioner som medföljer accessystemet. Kateterlåsvolymen är specifik för varje accessystem.
1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.
2. Dra upp TauroLock™-HEP100 med lämplig spruta.
3. Instillera TauroLock™-HEP100 långsamt i accessen (inte mer än 1mL på 1 sekunder, på spädbarn och barn under två år inte mer än 

1mL på 5 sekunder) i den tillräckliga mängd som fyller lumen helt. Konsultera tillverkarens instruktioner om den specifika fyll-
nadsvolmen eller den specificera fyllnadsvolymen vid implantation. Volymen måste respekteras strikt. TauroLock™-HEP100 
skall vara kvar i accessystemet tills nästa behandling (upp till maximalt 30 dagar).

4. Innan start av nästa behandling, måste TauroLock™-HEP100 avlägsnas från katetrarna och kasseras och kasseras enligt institutio-
nens gällande föreskrifter för avfall.

5. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.
G. Graviditet och amning
Det finns inga uppgifter angående användning på gravida eller ammande kvinnor. Av säkerhetsskäl bör TauroLock™-HEP100 inte an-
vändas under graviditet och amning.
H. Lagring och transport
TauroLock™-HEP100 måste lagras i temperatur om 15 - 30 °C och får inte transporteras vid frystemperatur. Får ej frysas.
I. Förpackningsstorlekar
TauroLock™-HEP100 finns i förpackningar om: 10 x 3 mL TauroLock™HEP100-ampuller (behållare för engångsdosering). 
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Sterile, aseptic fill.

Läs användaranvisningen.

 Engångsprodukt. Ampullen är endast avsedd för 
engångsdosering.

 Använd inte om förpackningen är skadad.

 CE acc. MDD 93/42/EEC, notified body:  
TÜV SÜD PRODUCT SERVICE GmbHv.

SVENSK 43703S/14/17


