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A. Kirjeldus ja spetsifikatsioonid

NutriLock™ on kateetri lukustuslahus, mis on ette nahtud patsientidele, kes kasutavad vaskulaarse juurdepaasuna porti voi silikoon- vdi polliuretaankateetril pdhinevat

seadet parenteraalseks toitmiseks voi ravimite manustamiseks. NutriLock™ tuleb tilgutada seadme valendikku ravikordade vahel, et muuta sisemised voolukanalid bak-

terite ja seente kasvu suhtes vastupidavaks. Enne jargmise ravi alustamist tuleb lahus seadmest eemaldada. NutriLock™ on mdeldud kasutamiseks tervishoiutbétajatele
ja tervishoiutdétajate poolt koolitatud kasutajatele. NutriLock™ sisaldab antimikroobset ainet. NutriLock™ toimeaine on taurolidiin. Muude komponentide hulka kuuluvad
stistevesi ja PVP. pH reguleeritakse naatriumhtdroksiidiga. Toodet tarnitakse selge, steriilse ja mitteplirogeense lahusena.

Markus: Kateetripdhiste veresoonte juurdepéasutoodete kohta taieliku teabe saamiseks vaadake tootja juhiseid véi arsti juhendit.

B. Eesmérk

NutriLock™ on kateetri lukustuslahus, mida kasutatakse venoosse juurdepéasu seadmetega (kateetripdhine veresoonte juurdepaasuseade véi pordid). See tuleb tilgu-

tada seadmesse ravi I6ppedes, et tagada seadme labilaskvus ja nakkustdrje.

C. \Vastundidustused

NutriLock™ on vastundidustatud patsientidele, kellel on teadaolev allergia taurolidiini vdi méne muu koostisosa suhtes vai kui patsient vétab mdnda ravimit, millel on

teadaolev kahjulik koostoime taurolidiiniga.

D. Ettevaatusabinoud

1. NutriLock™ on ette néhtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Parast kateetrisse sisestamist ei tohi lahust parast aspireerimist uuesti kasutada. Korduvkasutamine
tekitab patsiendile voimaliku saastumise ohu.

2. NutriLock™ ei ole m&eldud stisteemseks siistimiseks. NutriLock™-i tuleb kasutada kateetri lukustuslahusena, nagu on kirjeldatud juurdepdasuseadme kasutusju-

hendis. Nende juhiste eiramine v6ib pdhjustada lahuse tahtmatu stisteemse slstimise.

Andmed NutriLock™-i kasutamise kohta diallilisikateetrites on ebapiisavad. Seetdttu ei soovita me NutriLock™-i kasutada diallilisikateetrites.

4. Juhuks, kui juurdepddsuseadme avatus on ohus, jargige voo taastamiseks asutusesisest protokolli. Lisaks vdib nendel juhtudel kasutada hepariini NutriLock ™-i
lisaseadmena, et vahendada verehlilvete esinemissagedust. Kui lisandina kasutatakse hepariini, &rge lisage 3 ml NutriLock™-i mahule rohkem kui 0,6 ml he-
pariini. Kasutatava hepariini maksimaalne kontsentratsioon on 25 000 RU/ml. Kui lisatakse hepariini, ei tohi kombineeritud lahust hepariini siisteemse toime t6ttu
vereringesse voolata. Mérkus: Avatusprobleemide korral on saadaval kasutusvalmis lahused nagu TauroLock™, TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEPS500 vdi
TauroLock™-U25.000, mis sisaldavad taiendavaid antikoagulante v&i fibrinoliiitilisi aineid.

5. Kui aspiratsioon ei ole vdimalik v&i kui tervishoiutdétaja otsustab, et NutriLock™ aspiratsioon ei ole sobiv (veri kateetris, nt parenteraalse toitmise korral), vdib
kaaluda kateetri lukustuslahuse aeglast loputamist. Taurolidiin ei kutsu esile mingit stisteemset toimet. Imikutel ja alla kaheaastastel lastel tuleb loputada ainult siis,
kui aspiratsioon ei ole vdimalik. Kui juurdepaasuseade on eelnevalt blokeeritud mitteantimikroobsete lukustuslahustega (nt hepariini, madala kontsentratsiooniga
tsitraadi véi soolalahusega), on elujéuliste organismide ja endotoksiinidega biofilmi esinemise tdendosus suurem. Seda tuleb kaaluda, kui otsustatakse loputada
kateetri lukustuslahust nagu NutriLock™.

6. Antimikroobse Uihendi kontsentratsioon on peaaegu killastunud. Kui seda ei séilitata ega transpordita vastavalt jaotises H toodud juhistele, voib tootes esineda
sade. Arge kasutage sademega toodet.

E. Korvaltoimed

Korvaltoimete hindamine p&hineb jargmistel esinemissagedustel:
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Vaivad tekkida jargmised kérvaltoimed: anafiilaksia (vaga harv). Samaaegse slisteemse antibiootikumravi voi magnetvéljadega kokkupuutega seotud riske ei ole teada.

F.  NutriLock™ instillatsioon

Jargige konkreetse kasutatava veresoonte juurdepaésu tootega kaasas olevat tootja juhendit. Konkreetsed kateetri lukustuse mahud on seotud iga seadmega.

1. Loputage seadet 10 ml soolalahusega.

2. Témmake NutriLock™ konteinerist sobiva stistla abil vélja.

3. Tilgutage NutriLock™ aeglaselt (mitte rohkem kui 1 ml sekundis) juurdepaasuseadmesse koguses, mis on piisav luumeni taielikuks taitmiseks. Konkreetse téi-
tekoguse kohta lugege tootja juhiseid voi maarake taitekogus implanteerimise ajal. Mahtu tuleb rangelt jargida. NutriLock™ jaab juurdepadsuseadmesse
kuni jargmise ravikorrani (maksimaalselt kuni 30 péeva).

4. Enne jargmist ravikorda tuleb NutriLock™ aspireerida ja &ra visata vastavalt asutuse nakkusohtlike jaatmete kérvaldamise reeglitele.

5. Loputage seadet 10 ml soolalahusega.

G. Spetsiaalsed patsientide riihmad

Andmed rasedate ja imetavate naiste kohta puuduvad. Ohutuskaalutlustel ei tohi NutriLock™-i kasutada raseduse ja imetamise ajal.

NutriLock™ ohutust ja efektiivsust ei ole uuritud lastel enne luustiku valmimist.

H. Siilitamine ja saatmine

NutriLock™-i tuleb hoida temperatuuril 15-30 °C ja seda ei tohi tarnida kiilmumistemperatuuril. Mitte hoida kiilmkapis.

. Pakendi suurus

NutriLock™ jaoks on saadaval jargmine pakendi suurus: 10 x 3 ml NutriLock™ ampullid (liheannuseline konteiner).

J.  Lisainformatsioon

Ohutuse ja Kliinilise tulemuste kohta lisateabe saamiseks vaadake jargmist aadressi:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 426018822-07-TA) Versioon : 27.07.2022

d TauroPharm GmbH - August-Bebel-Strae 51 - D-97297 Waldbiittelbrunn - Germany
Tel: +49 931 304 299 0 - Mail: contact@tauropharm.de
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