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A Descrigﬁo e especificacoes ; ;
TauroLock™-U25.000 contém substéncias que mantém a paténcia e Eermitem 0 controlo de infe¢des no interior do disI)ositivo. A solucao
¢ utilizada em cateter e sistema port para acesso vascular. TauroLock™-U25.000 devera ser instilado no interior do lumen do disposi-
tivo de acesso vascular, entre os tratamentos, de modo a manter a passagem do fluxo interno resistente a formacao de coagulos e ao
crescimento de bactérias e fungos. A solu&t;éo devera ser removida antes do inicio do proximo tratamento. TauroLock™-U25.000 contém
0s seguintes componentes ativos: (ciclo)-taurolidina, citrato (4%) e uroquinase (25.000Ul). A agua é incluida para a injecao e PVP. O pH
€ ajustado com citrato e/ou hidroxido de sodio. Uma unidade de tratamento de TauroLock™-U25.000 é composta por um frasco com
Rlo tIiofilizado e uma ampola de 5 mL de TauroLock™ como diluente. A solucao devera ser preparada imediatamente antes da utilizacao.
ota:
Para maiores informacodes sobre 0s dispositivos de acesso vascular, consulte as instrucdes do fabricante ou 0 manual clinico.

B. Indicacoes

TauroLock™-U25.000 ¢ indicado para pacientes que estejam a utilizar como dispositivo de acesso vascular um sistema port ou um
cateter em silicone ou poliuretano.. TauroLock™-U25.000 devera ser utilizado exclusivamente como solugao para preenchimento do
dispositivo. TauroLock™-U25.000 devera ser instilado no limem do cateter ao término do tratamento para manter a paténcia e o controlo
de infegOes no dispositivo. TauroLock™-U25.000 devera ser retirado antes do inicio de um novo tratamento (conforme F4).

C. Contraindicacoes o . o o . . _
TauroLock™-U25.000 esta contraindicado em pacientes com alergia a (ciclo)-taurolidina, ao citrato ou a uroquinase ou quando o pacien-
te esteja a fazer medicagao com interagao adversa ao citrato, a (ciclo)-taurolidina ou a uroquinase.

D. Precaucdes

1. Como c%nsun%ivel, TauroLock™-U25.000 é indicado para uso Unico. A reutilizagéo representa um potencial risco de contaminagéo

ara o paciente.

2. TauroLock™-U25.000 ndo é para ser utilizado como injecéo sistémica. TauroLock™-U25.000 devera ser utilizado tnica e exclusi-
vamente como solugéo para preenchimento de cateteres como descrito nas instrucdes de uso. O ndo seguimento destas instrugoes
pode inadvertidamente ocasionar a injecéo sistémica da solucao.

3. Caso ocorra problema na paténcia do dispositivo, devera ser seguido o protocolo da instituicdo para que o fluxo seja restaurado.

4. 0 volume especifico de preenchimento do dispositivo de acesso devera ser rigorosamente respeitado em bebés e criangas com me-
nos de dois anos de idade, devido ao citrato ser um componente ativo.

5. Em dispositivos de acesso que foram regularmente bloqueados com solugoes de bloqueio ndo antimicrobianas antes da utilizagao do
TauroLock™-U25.000 (como por exemplo: heparina, citrato de baixa concentragdo ou solugdo salina), organismos vidveis e endoto-
xinas podem ser liberadas a partir do biofilme. A solucéo de bloqueio dever ser aspirada antes do proximo tratamento a fim de evitar
reaces anafilaticas muito raras, que néo sdo atribuiveis aos ingredientes ativos.

6. Aconcentracdo do componente antimicrobiano, esta proxima da saturacéo. Se ndo for armazenado ou transportado de acordo com as
intruces no item H, podera ocorrer precipitacdo do produto. Neste caso o produto com o precipitado ndo devera ser utilizado.

E. Efeitos adversos

Até esta data, ndo se conhecem efeitos adversos em seres humanos, devido as concentracdes dos componentes ativos do
TauroLock™-U25.000, quando utilizado corretamente conforme as indicacdes de uso. Nao existe conhecimento de riscos associados ao
uso concomitante com a terapia sistémica de antibioticos ou a exposicdo a campos magnéticos. TauroLock™-U25.000 podera causar
ligeiros sintomas de hipocalcemia se a instilagao n&o for feita lentamente conforme indicado.

F. Utilizagao do TauroLock™-U25.000

Siga as instrucbes do fabricante que acompanham o dispositivo de acesso vascular que esta a ser utilizado. O volume de

TauroLock™-U25.000 esta associado diretamente ao tipo de dispositivo de acesso vascular.

1. Lave o dispositivo de acesso vascular com 10 mL de soro fisioldgico.

2. Dissolva a uroquinase através da adicéo de 5 mL de TauroLock™ (utilize uma agulha de aspiracao). Apos dissolvido, retire do frasco a
solu .a? clarate transparente de TauroLock™-U25.000 utilizando uma seringa apropriada. A solugao reconstituida devera ser utilizada
imediatamente.

3. Instile vagarosamente o TauroLock™-U25.000 no dispositivo de acesso vascular em quantidade suficiente para preencher completa-
mente o [umen do cateter (em adultos nao mais do que 1 mL por segundo e em recém-nascidos e criancas com idade inferior a dois
anos nao mais do que 1 mL por 5 segundos). Consulte as instrucoes do fabricante para saber o volume exato que devera ser
introduzido. 0 volume devera ser estritamente respeitado. TauroLock™-U25.000 devera permanecer no interior do dispositivo de
acesso vascular até o proximo tratamento (por um maximo de 30 dias).

4. Antes de iniciar 0 proximo tratamento, TauroLock™-U25.000 devera ser extraido do interior do dispositivo de acesso vascular e des-
cartado de acordo com a politica de residuo da instituicao.

5. Lave o dispositivo de acesso vascular com 10 mL de soro fisioldgico.

G. Gravidez e aleitamento 3

N&o estdo disponiveis dados referentes a mulheres gravidas e em aleitamento. Por motivos de seguranca, TauroLock™-U25.000 n&o

devera ser utilizado durante a gravidez e no aleitamento.

H. Armazenagem e transporte 3

TauroLock™-U25.000 deve ser armazenado a uma temperatura entre 15 e 25 °C e ndo deve ser transportado em temperaturas que

permitam o congelamento. NAO CONGELAR.

l. Apresentacao ) ) )

TauroLock™-U25.000 esta disponivel em embalagens de: 5 x 5 mL TauroLock™-U25.000. 5 mL TauroLock™-U25.000 & composto por

um vidro com pa liofilizado e uma ampola de 5 mL de TauroLock™ como diluente. Verséo de: 31 de Julho de 2014
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