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Nutril.ock

Numer katalogowy TP-07

A. Opis i specyfikacja

NutriLock™ jest ptynem do zamykania cennikéw. Jest przeznaczony dla pacjentdw, u ktérych zatozono port lub silikonowy albo poliuretanowy cewnik dostepu naczynio-

wego do zywienia pozajelitowego lub podawania lekow. Zeby uniemoziwié rozwdj bakterii i grzybow wewnatrz cewnika i zachowaé jego drozno$¢, nalezy wypetnié ptynem

NutriLock™ $wiatto zatozonego dostepu naczyniowego po kazdym uzyciu terapeutycznym. Przed rozpoczeciem kolejnego zabiegu, roztwor nalezy usuna¢ z systemu

dostepu do naczyn. NutriLock™ powinien by¢ uzywany przez personel medyczny lub osoby przeszkolone przez personel medyczny. NutriLock™ zawiera substancje

antybakteryjne. Substancjg aktywna NutriLock™ jest taurolidyna. Pozostate komponenty to woda do iniekcji i PVP. Poziom pH jest kontrolowany stezeniem wodorotlenku

sodu. Produkt jest dostarczany w formie przezroczystego, sterylnego i niepirogennego ptynu.

Uwagi: Szczegétowe informacje dotyczace dostepow naczyniowych, tj. cewnika i systemu dostepu naczyniowego typu ,port” znajduja sie w instrukcjach obstugi po-

szczegolnych producentéw lub w przewodniku Klinicznym.

B. Wskazania

NutriLock™ to ptyn do zamykania cewnikéw do uzycia z urzadzeniami zapewniajacymi zylny dostep naczyniowy (cewniki do dostepu naczyniowego lub porty). Po

zakorczeniu zabiegu, roztwér umieszczany jest w systemie dostepu naczyniowego dla zachowania drozno$ci i zapobiezenia infekcji urzadzenia.

C. Przeciwwskazania

NutriLock™ jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z rozpoznanym uczuleniem na taurolidyne lub inne substancje wchodzace w sktad produktu oraz w przy-

padkach, gdy pacjent przechodzi leczenie lekami, o ktérych wiadomo, ze wchodza w reakcje z taurolidyna.

D. Ostrzezenia

1. NutriLock™ jest przeznaczony jako materiat uzytkowy tylko do jednorazowego uzycia. Roztworéw umieszczonych juz w cewniku nie wolno stosowaé ponownie po
aspiracji. Ponowne uzycie stanowi potencjalne ryzyko skazenia dla pacjenta.

2. Roztwér NutriLock™ nie jest przeznaczony do wstrzyknie¢ uktadowych. NutriLock™ nalezy stosowaé jako roztwér wypetniajacy zgodnie z instrukcjq obstugi syste-
mu dostepu do naczyn zylnych. W przypadku nieprzestrzegania tych instrukcji moze nastapi¢ niezamierzone wstrzyknigcie uktadowe.

3. Dane o zastosowaniu NutriLock™ w cewnikach dializacyjnych sg niewystarczajace. Dlatego producent nie zaleca uzywania NutriLock™ w cewnikach dializacyjnych.

4. W przypadku braku przepustowosci zatozonego systemu dostepu do naczyn zylnych, w celu ponownego udroznienia systemu, nalezy postepowaé zgodnie ze
wskazéwkami opiekujacej sie pacjentem placowki. W przypadku dodania heparyny ilo5¢ dodanej heparyny nie moze przekracza¢ 0,6 mL w stosunku do 3 mL
roztworu NutriLock™. Maksymalne stosowane stezenie heparyny to 25,000 IU/mL). Przy zastosowaniu dodatku heparyny roztwér nie powinien by¢ wprowadzany
do krwioobiegu ze wzgledu na dziatanie systemowe na organizm heparyny. Uwaga: W przypadku problemdw z droznoscig dostepne sg gotowe rozwigzania, takie
jak TauroLock™, TauroLock™-HEP100, TauroLock™-HEP500 lub TauroLock™-U25.000, ktére zawierajg dodatkowe $rodki przeciwzakrzepowe lub fibrynolityczne.

5. Jezeli odciggniecie jest niemozliwe, lub personel medyczny uzna, ze nie nalezy odcigga¢ NutriLock™ (krew w cewniku np w procedurze zywienia pozajelitowego)
mozna rozwazy¢ powolne wstrzykniecie ptynu do zamykania cewnikéw. U noworodkdw i dzieci ponizej dwdch lat wstrzykniecie do krwioobiegu powinno by¢ przepro-
wadzone wytacznie w przypadku, gdy odciggniecie preparatu jest niemozliwe. Jezeli dostep naczyniowy byt weze$niej zamykany ptynem bez sktadnika przeciwbak-
teryjnego (np. czysta heparyna, niskostezonym cytrynianem lub solg fi zjologiczng) wystepuje zwigkszone prawdopodobieristwo obecnosci biofi Imu w ktérym moga
wystepowac rézne organizmy i toksyny. Nalezy to rozwazy¢ przy podejmowaniu decyzji o wstrzyknieciu ptynéw do zamykania cewnikow, takich jak NutriLock™.

6. Stezenie sktadnikow o dziataniu przeciwbakteryjnym jest zalezne od wysycenia roztworu. Jezeli produkt nie jest przechowywany wg wskazéwek zawartych w sekgji
H, moze wystapi¢ wytracenie z roztworu sktadnikow aktywnych. Nie nalezy wtedy uzywac takiego produktu.

E. Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane podzielono wedtug nastepujacych parametrow:

Bardzo czeste Czeste Niezbyt czeste Rzadkie Bardzo rzadkie Brak danych
2110 211100 - < 110 21/1.000-<1/100 | = 1/100.000 - < 1/1.000 <1/100.000 fie MOZNa 052acOWac na pod-
stawie dostepnych danych

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane: wstrzas anafi laktyczny (bardzo rzadko). Nie jest znane ryzyko zwigzane z réwnoczesnym podawaniem antybiotykéw

lub dziataniem pola magnetycznego.

F.  Aplikacja NutriLock™

Nalezy postepowac¢ zgodnie ze wskazéwkami producenta zastosowanego systemu dostepu naczyniowego. Kazdy system wymaga okreslonej objetosci roztworu do

zamkniecia cewnika.

1. System dostepu do naczyn nalezy przeptuka¢ 10 mL roztworu soli fizjologiczne;.

2. Roztwér NutriLock™ nalezy pobra¢ z amputki / fiolki przy pomocy odpowiedniej strzykawki.

3. Powoli wypetniaj ptynem NutriLock ™ (nie wigcej niz 1 ml na sekunde) kanaly dostepu naczyniowego objgtoscig wystarczajacq do catkowitego wypetnienia Swiatfa.
Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi producenta cewnikalportu jaka jest pojemnos$¢ kanatéw systemu lub nalezy to okresli¢ podczas implantacji sys-
temu. Nalezy $cisle przestrzega¢ podawania produktu w tej okreslonej objetosci. Roztwér NutriLock™ pozostaje wewnatrz dostepu naczyniowego do czasu
przeprowadzenia nastepnej procedury (na maksimum 30 dni).

4. Przed kolejnym uzyciem NutriLock™ musi zosta¢ odciggniety i zniszczony zgodnie z obowigzujaca procedura postepowania z materiatem skazonym.

5. System dostepu do naczyn nalezy przeptuka¢ 10 mL roztworu soli fizjologicznej.

G. Specjalne grupy pacjentéw

Nie sg dostepne dane dotyczace kobiet w cigzy i karmigcych piersia. Ze wzgledow bezpieczehstwa nie nalezy stosowaé NutriLock™ u kobiet w okresie cigzy i karmienia

piersig. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ NutriLock™ nie byta badana u dzieci przed zakonczeniem fazy wzrostu szkieletowego.

H. Przechowywanie i transport

Roztwor NutriLock™ nalezy przechowywaé w temperaturze 15 - 30 °C i nie nalezy go transportowa¢ w temperaturze zamarzania. Nie przechowywa¢ w lodéwce.

. Dostepne opakowania

NutriLock™ jest dostepny w nastepujacych opakowaniach: 10 x 3 ml NutriLock™ amputki (opakowanie jednorazowego uzytku).

J.  Pozostate informacje

Pod nastepujacym adresem dostepne sg pozostate informacje dotyczace bezpieczenstwa i danych klinicznych:

https://fec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 426018822-07-TA) Data sporzadzenia informaciji: 27.07.2022
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