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A. Beskrivning och specifikationer

TauroLock™-HEP100 innehaller antikoagulantia och antimikrobiella substanser. Losningen anvénds i karlaccessystem (katetrar och port-
system). Den instilleras efter behandlingen i produktens lumen for att gora flodeslumen resistenta mot trombbildning samt bakterie- och
svampavvisande. Losningen avlagsnas innan start av nasta behandling. Aktiva ingredienser i TauroLock™-HEP100 &r (cyclo)-taurolidin,
citrat (4%) och Heparin (pocine mucosa, 100 IU/mL). Ovriga komponenter inkluderar vatten for injektion. pH justeras med citrat och/eller
natriumhydroxid. Produkten &r sterilfiltrerad och levereras som en Klar, steril, pyrogentri Idsning.

Notera:

For detaljer om kateterbaserade accessystem, se respektive tillverkares instruktioner eller lakarhandbok.

B. Indikationer
TauroLock™-HEP100 anvénds i portsystem och katetrar av silikon eller polyuretan. TauroLock™-HEP100 skall brukas som en kateterlas-
[6sning. Det installeras i accessystemet vid avslutningen av behandlingen och avidgsnas innan efterfoljande behandling (se F4).

C. Kontraindikationer

TauroLock™-HEP100 ar kontraindicerat for patienter med en kénd allergi mot (cyclo)-taurolidin, citrat eller heparin (pocine mucosa) eller
om patienten under behandlingsperioden intar Iikemedel som kan interagera med citrat eller (cyclo)-taurolidin. TauroLock™-HEP100 &r
ocksé kontraindicerat for patienter med heparininducerad trombocytopeni eller 6kad blodningsrisk.

D. ForS|kt|ghetsatgarder

1. TauroLock™-HEP100 ar som forbrukningsmaterial endast avsett for engangsbruk. Ateranvandning kan innebéra risk for kontamine-
ring hos patienten.

2. TauroLock™-HEP100 &r inte avsett for systemiska injektioner. TauroLock™-HEP100 skall anvandas som en kateterlaslosning enligt

beskrivningen i accessystemets bruksanvisning. Forsummelse att folja dessa anvisningar kan leda till en oavsiktlig systemisk injek-

tion. Losningar som har instillerats i katetern far efter aspiration inte anvéndas ytterligare en géng.

Ampullen &r en engangsbehéllare for engangsbruk. Pa grund av kontamineringsrisken &r det inte tillatet att aspirera [6sning ur ampul-

len mer &n en géng.

Vid anvandning av TauroLock™-HEP100 som antimikrobiell kateterlasldsning kan en dkad trombbildning i katetern/porten uppkom-

ma hos vissa patienter. Om accessystemet trombotiserar, skall sjukhusets protokoll for aterupprattande av flodet iakttagas.

Accesssystemets totala fylinadsvolym maste beaktas vid anvdndning p& nyfodda och barn under 2 ar da citrat ar en aktiv ingridiens.

| accesssystem dér antimikrobiella kateterlas icke regelbundet anvants (till exempel Heparin, Lagkoncentrerad citrat eler koksalt) fore

anvindatet av TauroLock™-HEP100 kan mikroorganismer och endotoxiner lossna fran biofilmen. Kateterldset maste da aspireras fore

nasta anvéndande for att undvika valdigt séllsynta anafylaktiska reaktioner vilka inte kan hanforas de aktiva substanserna.

7. Koncentrationen av den antimikrobiella foreningen &r nastan helt mattad. Om den inte dr lagrad eller transporterad i dverenstammelse
med intruktionerna i sektion H kan utfdllningar uppkomma hos produkten. Anvénd inte en produkt med sadana utfallningar.

E. Biverkningar

De aktiva substanserna i de koncentrationer som finns i TauroLock™-HEP100 har inga kénda biverkningar hos ménniska om det an-
vandes enligt foreskrifterna. Det finns ingen kand risk forbundet med samtidig systemisk antibiotisk terapi eller om patienten utsatts for
magnetfalt. TauroLock™-HEP100 kan fororsaka milda hypokalcemisymtom om intilleringen inte gors langsamt enligt foreskrifterna.

F. Instillering av TauroLock™-HEP100

Folj tillverkarens instruktioner som medfoljer accessystemet. Kateterlasvolymen &r specifik for varje accessystem.

1. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

2. Dra upp TauroLock™-HEP100 med lamplig spruta.

3. Instillera TauroLock™-HEP100 langsamt i accessen (inte mer dn 1mL pa 1 sekunder, p& spadbarn och barn under tvé &r inte mer an
1mL pa 5 sekunder) i den tillrackliga méngd som fyller lumen helt. Konsultera tillverkarens instruktioner om den specifika fyll-
nadsvolmen eller den specificera fyllnadsvolymen vid implantation. Volymen maste respekteras strikt. TauroLock™-HEP100
skall vara kvar i accessystemet tills ndsta behandling (upp till maximalt 30 dagar).

4. Innan start av nista behandling, maste TauroLock™-HEP100 avldgsnas fran katetrarna och kasseras och kasseras enligt institutio-
nens gallande foreskrifter for avfall.

5. Spola accessystemet med 10 mL NaCl.

G. Graviditet och amning
Det finns inga uppgifter angaende anvéndning pa gravida eller ammande kvinnor. Av sékerhetsskél bor TauroLock™-HEP100 inte an-
vandas under graviditet och amning.

H. Lagring och transport
TauroLock™-HEP100 maste lagras i temperatur om 15 - 30 °C och far inte transporteras vid frystemperatur. Far ej frysas.

I. Fdrpackningsstorlekar
TauroLock™-HEP100 finns i férpackningar om: 10 x 3 mL TauroLock™HEP100-ampuller (behallare for engangsdosering).
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