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Nutril.ock

Katalogové cislo TP-07

A. Popis a specifikace

NutriLock™ je roztok na uzavfeni katétru uréeny pro pacienty, ktefi pouzivaji port nebo zafizeni na bazi silikonového nebo polyuretanového katétru jako cévni pfistup

pro parenteralni vyZivu nebo medikaci. NutriLock™ se mé instalovat do vstupt zafizeni mezi jednotlivymi oSetfenimi, aby se uvnitf pritokovych kanalli zabranilo ristu

bakterii a plisni. Roztok musi byt pfed zahajenim dal3i 1é&by opét odstranén. NutriLock™ obsahuje antimikrobialni latku. DalSimi obsahovymi latkami jsou mimo jiné
aqua pro injectione a PVP. Hodnota pH je nastavena za pomoci hydroxidu sodného. Produkt je dodavan ve formé sterilné filtrovaného, ¢irého a nepyrogenniho roztoku,
ktery je plnén v antiseptickych podminkéch.

Upozornéni: Pfesné Udaje o katétrech a intravenéznich portech naleznete v ndvodech k pouziti pfislu$nych vyrobct nebo v manualu pro Klinické 1ékare.

B. Ucel pouziti

NutriLock™ je roztok pro uzavreni katétru, ktery se pouZiva s prostfedky pro vendzni pfistup (prostfedky nebo porty pro vaskularni pfistup na bazi katétru). Po ukonéeni

lécby se prostfedek naplni timto roztokem, aby se zajistila prichodnost a ochrana pfed infekci v prostfedku.

C. Kontraindikace

NutriLock™ je kontraindikovan u pacientd s alergii na taurolidin a u pacientd, ktefi soucasné uZivaji Ié€iva, o nichz je znamo, Ze v kombinaci s taurolidinem vedou k

nezadoucim Iékovym interakcim.

D. Preventivni opatieni

1. NutriLock™ je jako spotfebni material uréen pouze k jednorazovému pouziti. Roztoky aplikované do katétru nesméji byt po aspiraci znovu pouZity. Opakované
pouZiti pfedstavuje pro pacienta potencialni riziko kontaminace.

2. NutriLock™ neni uréen k systémové injekéni aplikaci. NutriLock™ musi byt pouZit jako roztok pro uzavieni katétru podle ndvodu k pouZiti prostfedku pro zajisténi

pfistupu. Nedodrzeni téchto pokyni mlze vést k neimysiné systémové injekéni aplikaci roztoku.

Na zakladé chybéjicich tdajl o pfipravku NutriLock™ v dialyza¢nich katétrech nedoporucujeme jej v dialyzacnich katétrech pouzivat.

4. Pokud by jiz nebyla zaru€ena prlichodnost systému cévniho pfistupu, fidte se pfedpisy vaSeho zafizeni k obnoveni priichodnosti. Navic Ize pfi téchto udalos-
tech pouZit heparin jako dopinék k NutriLock™ ke snizeni vyskytu krevnich srazenin. U téchto pacientt Ize k pfipravku NutriLock™ pfidat heparin, ktery snizuje
pravdépodobnost tvofeni trombd. Abyste zabranili pfili$ silnému zfedéni pfipravku NutriLock™, nepfidavejte k 3 ml NutriLock™ vice nez 0,6 ml heparinu. Maximal-
ni koncentrace pouzitého heparinu ¢ini 25.000 Ul/ml. Jestlize bude k pfipravku NutriLock™ pfidan heparin, nemél by se roztok pouzit k proplachovani z d{ivodu
systémovych Gcink( heparinu. Poznamka: V pfipadé problémd s priichodnosti jsou k dispozici roztoky jako TauroLock™, TauroLock™-HEP100, TauroLock™-
HEP500 nebo TauroLock™-U25.000, které obsahuji dali antikoagulaéni nebo fibrinolyticka €inidla.

5. Pokud neni aspirace mozna nebo pokud zdravotnicky pracovnik usoudi, Ze aspirace NutriLock™ neni vhodna (krev v katétru, napf. pfi parenteraini vyzivé), Ize
pouzit pomalé proplachovani roztokem pro uzavfeni katétru. Taurolidin nevyvolava zadny systémovy Ucinek. U kojencl a déti mladSich dvou let by mélo byt
proplachovéani provadéno pouze tehdy, neni-li aspirace mozna. Pokud byl pfistupovy prostfedek dfive plnén neantimikrobialnimi roztoky pro uzavfeni katétru
(napF. heparinem, nizko koncentrovanym citratem nebo fyziologickym roztokem), zvySuje se pravdépodobnost pfitomnosti biofilmu s Zivotaschopnymi organismy
a endotoxiny. Tuto moZnost je tfeba vzit v ivahu pfi rozhodovani o proplachnuti roztokem pro uzavieni katétru, jako je NutriLock™.

6.  Koncentrace antimikrobialni u¢inné latky se pohybuje na hranici oblasti nasyceni. Pfi nespravném skladovani nebo prepravé pfi teplotach kolem bodu mrazu miize
dojit k vykrystalizovani. V takovych pfipadech nesmi byt vyrobek nadale pouzivan.

E. Vedlejsi uéinky

Hodnoceni nezadoucich ucink( je zalozeno na nasledujici definici frekvenci vyskytu:
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Viyskytnout se mohou nasledujici nezadouci ucinky: anafylaxe (velmi vzacné); Nehrozi Zzadna znama rizika pfi soucasné systémové 1é¢bé pomoci antibiotik nebo pfi

vystaveni magnetickému poli.

F.  Plnéni roztokem NutriLock™

Dodrzuijte pokyny vyrobce Vami pouzivaného Zilniho vstupniho systému. Kazdy vstupni systém vyZaduje uréité objemy katétrového uzavéru.

1. Vyplachnéte Zilni vstupni systém 10 ml fyziologického roztoku.

2. Naberte roztok NutriLock™ z ampule pomoci vhodné stfikacky.

3. NutriLock™ vstfikujte pomalu (ne vice nez 1 ml za sekundu) do pfistupového zafizeni v mnozstvi dostate¢ném k dpinému napinéni lumenu. Objem napiné uvadi
pfislu$ny vyrobce systému, popf. se stanovi pfi implantaci zilniho vstupu. Tyto objemy je nutné striktné dodrzet. Pfipravek NutriLock™ z0stava v systému
az do pristiho oSetfeni (maximalné 30 dnu).

4.  Pred zahajenim dal$i Iéby musi byt NutriLock™ odstranén a zlikvidovan v souladu s pravidly instituce pro likvidaci infekéniho odpadu.

5. Vyplachnéte Zilni vstupni systém 10 ml fyziologického roztoku.

G. Specialni skupiny pacientu

Z bezpe&nostnich divodd by nemél byt pripravek NutriLock™ pouzivan u t&hotnych a kojicich Zen. Udaje o bezpeénosti a ugincich pfipravku NutriLock™ na détsky

organizmus dosud nejsou k dispozici.

H. Skladovani a preprava

NutriLock™ musi byt skladovan pfi teploté 15 az 30 °C a nesmi byt pfepravovan pii teplotdch pod bodem mrazu. Neskladujte v chladnicce.

I.  Velikosti baleni

Pripravek NutriLock™ se dodava v ampulich v baleni 10 x 3 ml (jednodavkové baleni).

J.  DalSi informace

Dalsi informace tykajici se bezpeénosti a klinickém vykonu najdete na nasledujici adrese:
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