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A.  Tamim ve Ozellikler

NutriLock™, parenteral beslenme veya ilag tedavisi i¢in damar erisimi olarak port veya silikon veya politiretan kateter bazli cihaz kullanan hastalar icin endike olan bir

kateter kilitleme ¢ézimudur. NutriLock™, i¢ akis gegislerini bakteri ve mantar gelisimine karsi dnlem alma haline getirmek icin tedaviler arasinda cihazin liimenlerine

kullanilacaktir. Sollisyon miimkiin olan hallerde miiteakip uygulama baslamadan aspire edilmelidir. NutriLock™ uzman saglikgilar veya saglik bakim uzmani tarafindan
egitilen kullanicilar tarafindan kullanilabilir. NutriLock™ antimikrobiyal bir madde igerir. . NutriLock™ icerisindeki etkin madde taurolidindir. Diger bilesenler enjeksiyonluk
su ve PVP'dir. pH degeri sodyum hidroksit ile ayarlanir. Uriin, berrak, steril ve pirojenik olmayan bir ¢zeltidir.

Notlar: Kateter bazli damar erigim GrUnlerinin tim detaylari igin, tretici talimatlarina ve klinisyen kilavuzuna bakiniz.

B. Kullanim Amaci

NutriLock™ vendz erisim igin cihazlarla kullanilacak bir katater lock sollisyonudur (katater-bazli vaskiler erisim cihaz veya portlari). Tedavi sonrasinda bloklagmayi

onlemek ve cihazda enfeksiyon kontroli yapmak igin cihaza uygulanacaktir.

C. Kontrendikasyonlar

NutriLock™, taurolidine veya yardimci maddelerden herhangi birine bilinen alerjisi olan veya taurolidin ile advers etkilesime girdigi bilinen ilaclari kullanmakta olan

hastalar i¢in kontrendikedir.

D. Onlemler

1. NutriLock™ sadece bir kez kullanim amaciyla tasarlanmistir. Kateterin icine damlatilan ¢ézeltilerin cekildikten sonra ikinci bir kez kullaniimasi yasaktir. Yeniden
kullanimi hasta igin kontaminasyon potansiyeli riski tasr.

2. NutriLock™ sistemik enjeksiyon amagli degildir. NutriLock™, damar erisim sisteminin kullanim talimatiarina uygun olarak kateter lock sollisyonu olarak

kullanilmalidir. Bu talimatlara uygun hareket edilmemesi durumunda istenmeyen sistemik enjeksiyon meydana gelebilir.

Diyaliz kateterlerinde NutriLock™ kullanimina ydnelik yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle, NutriLock™ (riiniinln diyaliz kateterlerinde kullaniimasi 6nerilmez.

4. Erigim cihazi butlnselligi bozuldugunda akimi diizeltmek amaciyla kurumsal protokoli uygulayiniz. Ayrica heparin, kullanim sonrasi olaylarda kan pihtilarinin
gorilme sikigini azaltmak igin NutriLock™"a igerigi kullanilabilinir. Heparin'in katki olarak kullaniimasi durumunda, 0.6 mL hacimindeki heparine 3 mL NutriLock™
dan fazlasini eklemeyiniz. Kullanilan azami heparin konsantrasyonu 25.000 1U/mL dir. Not: Diger sorunlarin oldugu durumda TauroLock™, TauroLock™-HEP100,
TauroLock™-HEP500 veya TauroLock™-U25.000 gibi ek antikoagiilan veya fibrinolitik ajanlar igeren kullanima hazir ¢6ziimler mevcuttur.

5. Aspirasyon miimkiin degilse veya saglik bakim uzmani NutriLock™ 'Gin aspirasyonunun uygun olmadigina (kataterde kan, ér: parenteral beslenme) karar verirse
katater lock sollisyonunun yavas enjekte edilmesi géz dniine alinabilir. Taurolidin herhangi bir sistemik etkiye neden olmaz. Bebeklerde ve iki yasinin altindaki
cocuklarda enjeksiyon yalnizca aspirasyon mimkin degilse tercih edilmelidir. Erisim cihazi énceden antimicrobial olmayan lock soliisyonlariyla bloke edilmisse
(6r: heparin, diisiik konsantre sitrat veya salin) canli organizma ve endotoksinli biofi Im mevcudiyeti ihtimali yiksektir. Bu durum NutriLock™ gibi bir katater lock
solisyonu enjekte edilmeye karar verilmisse géz 6nline alinmalidir.

6. Antimikrobik bilesenin konsantrasyonu saturasyona yakindir. H bélimiindeki talimatlar uyarinca saklanmaz ya da naklediimezse Uriinde ¢6kme yasanir. Bu tip
¢Okmds Urinleri kullanmayiniz.

E. Yan Etkiler

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki vaka tanimlarina baglidir:

w
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mevcut verilerden yola
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cikarak degerlendirilemez

Asagidaki gibi istenmeyen etkiler gorilebilir: Anafl aksi (cok nadir). Es zamanli sistemik antibiyotik tedavi veya manyetik alanlara maruz kalma ile baglantili bilinen riskler

bulunmamaktadir.

F.  NutriLock™’un damlatiimasi

Kullanilan 6zel damar erigim (iriinii ile birlikte gelen dretici talimatlarini takip ediniz. Ozgiin kateter tespit hacimleri, her cihazla birlikte gelmektedir.

1. Cihaza, 10 mL tuzlu su koyunuz.

2. NutriLock™’u, amplden, uygun bir siringa kullanarak gekiniz.

3. NutriLock™‘u erisim cihazina, Ilimeni tamamen doldurmaya yetecek miktarda yavasca (saniyede 1 mL‘den fazla olmayacak sekilde) damlatin. Belirtilen doldurma
hacmi igin iretici talimatlarina bagvurunuz ya da implantasyon sirasinda doldurma hacmini belirleyin. Belirlenen hacme uymak son derece dnemlidir.
NutriLock™” bir sonraki tedaviye kadar erisim cihazinin igerisinde kalacaktir (en fazla 30 giin).

4. Bir sonraki uygulamadan énce NutriLock™ kurumun bulasici atik yok etme politikasina uygun olarak aspire edilip atilacaktir.

5. Cihaza, 10 mL tuzlu su koyunuz.

G. Ozel hasta gruplar

Hamile ve emziren kadinlar igin herhangi bir veri mevcut degildir. Giivenlik sebebiyle gebelik ve emzirme esnasinda NutriLock™ kullaniimamalidir. Iskelet gelisimini

tamamlamamis olan cocuklarda NutriLock™'in guvenlili§i ve etkinligi arastirimamistir.

H. Saklama ve Tagima

Oda derece sicakliginda 15-25 C aralarinda muhafaza edilmeli. Buzdolabinda muhafaza etmeyiniz.

. Ambalaj bigimi

NutriLock™ icin asadidaki ambalaj bigimi mevcuttur: 10 x 3 mL NutriLock™ ampul (tek dozluk kap).

J. Daha Fazla Bilgi

Giivenlik ve klinik performansla ilgili ek bilgi almak icin Iiitfen asagidaki adrese basvurunuz:

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