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BG - WHcTpyKumu 3a ynoTpeba

Komnosuunsa

1000 ml pa3TBOp CbAbPAKAT:
Hatpues xnopug

BbB BO/}a 33 UHXeKTMpaHe

90049

Enektponutun mmol/|
Na*
car

154
154

MNoka3zaHus

3a npomyiBaHe 1 MOYMCTBaHe MO BPeMe Ha XUPYPruyeckm
VNHTEPBEHLIMN.

3a NpoMuMBaHe Ha paHu 1 U3rapAaHUA.

3a OBnaXKHABaHe Ha TaMMOHU, Map/n 1 NPEBPB3KM Ha PaHm
3a M3nnakBaHe M NOYNCTBAHE Ha KaTeTpy 3a MUKOYHU Me-
Xypu

3a NpoMMBaHe 1 NMOYMCTBAHE NPY CTOMATONOMMYHI FPUXKU.
3a n3nnakBaHe 1 MoYNCTBaHe Ha yPean U UHCTPYMEHTU

3a MHTpa- 1 NOCTONEPaTNBHU NPOMMUBKY (€HLOCKONCKM WH-
TepBeHLMY 6e3 BUCOKOYECTOTEH TOK, C1ef HTEPBEHLMM Ha
TpaHCypeTpanHa pesekums)

3a MbiHeHe Ha OBMAXHWUTENM Ha Bb3fyXa 3a BANLWBaHE
(npenopbyBa ce 13NON3BaHE Ha KOHTEHEP Hall-Manko oT
100 ml)

3a MeXaHU4HO MPOMMBaHe Ha ouuTe (MpenopbyBa ce n3-
nonssaHe Ha 30 ml KoHTellHep)

3a npomuBaHe Ha HOCHaTa KyX1Ha (npenopbyBa ce 13Mnon3-
BaHe Ha 30 ml KoHTellHep)

No3upaHe
KonmyecTBOTO TEYHOCT 3aBUCK OT KNMHUYHUTE YCNOBNA.

Mpepo3unpaxe

Mpeno3vpaHe No Bpeme Ha NPOMMBAHE Ha PaHU U UHTPa-
onepaTMBHO NPUOXEHVE MOXe Aa fAoBefe [0 abcopbupa-
He Ha MpoMKBaLLaTa TEYHOCT, KOETO Aa [oBede A0 Xunep-
BONEMUA BbB PopmaTa Ha XWUMOTOHUYHA XMNEPXUAPALMA
(xmnoHaTpemua).

CumnTOMMTE Ha XMNepXuapaTauuaTa ca rnasobonue, nos-
pbliaHe, 6e3MoKOICTBO U fAe30pueHTaLs. B peakn ciyyan
MOXe J1a Ce NOABAT CbCTOAHNMA, NOJOOHM Ha KOMa.

Mepku B cyyaiil Ha Npefo3npaHe

lpeycTaHoBABaHE Ha MPOMMBAHETO, KOPEKLWA Ha BOAHUA
1 eNneKkTpONMUTEH BanaHc, B 3aBUCKUMOCT OT OMNpefeneHata
KNMHUYHA CUTYaLus.
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NaCl 0,9% B.Braun

PasTBOp 3a NnpoMuBaHe,
cTepuneH n 6e3 eHJOTOKCUHM

MpepynpexaeHna n npeanasHy MepKn

He n3nonsgaire 3a BnuBaHe.

13non3Baiite pa3TtBoOpa CaMo ako MeyaTbT He € NMOBPeAeH

1 Pa3TBOPBT € 6UCTbp. OTBOPEHNTE KOHTEHEPW He briBa

[a Ca na3AT, oCTaHaNnTe KoNMYecTBa TpAGBa Aa Ce 13XBbp-

nAT. MOBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha U3AENUA 3a eAHOKpaTHa

ynoTpeba Cb3faBa MoTeHUManeH pUCK 3a MauyeHTa unu
notpebutens. To Moxe Aa fLOBeAe A0 3aMbpCABaHe W/unn

HapyLuaBaHe Ha GyHKLMOHaNHWUTe XapaKTepUCTHKM. 3ambp-

CABAHETO W/MAW OrpaHnyeHata GYHKLUMOHANHOCT Ha U3fe-

NINeTO MOraT [ja A0BEfaT 10 TPaBMW, 33060/1ABaHe U CMbPT

Ha nauyeHTa.

IMaseTe U3BLH ObCera Ha Aela.

KoraTo cblyectByBa puck ot abcopbupaHe Ha no-ronemu

KONMYeCcTBa OT Pa3TBOPA, HANPUMEP NPU N3MON3BaHe B ro-

NemMut TeNeCHN KyXUHW WU TofieMy MOBBbPXHOCTU Ha paHy,

He 61Ba fja Ce 13M0M13Ba NPY MaALMEHTY C Xnepxuapatauma.

Mpu Te3n ycnosua TpAabsa fa ce non3sa BHUMATENHO Mpu

naymneHTn ¢

- XUnepToHWYHa Aexnapataums,

- Xvnokanemus,

- XvnepHaTtpemus,

- Xunepxnopemus,

- 3abonABaHMA C HapylleHa HaTpueBa 0OMAHA, KaTo Ha-
nprMep CbpAgYHa HE[OCTATbYHOCT, 0bLa efema, 6eno-
ApPo6Ha eaema, XUNepTeH3us, eknamncus, octpa 6b6pey-
Ha HeJOCTAaTbYHOCT.

NaCl 0,9% B.Braun He 6viBa Aa ce M3MoN3BaT 3a NHTpaTe-

KanHy Npomm1BaLLYy NpoLefypu.

He6naronpumatHn cTpaHnyHu epektn
Hsama n3secTtHn

CpoK Ha rogHoCT
Pa3TBopbT He 61Ba fla ce M3MON3Ba Cef U3TYaHe Ha CpoKa

Ha rOAHOCT, NOCOYEH Ha eTUKeTa.

[laTa Ha nocnegHo uspaHue
0116
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CZ - Navod k pouziti

Slozeni

1000 ml roztoku obsahuje:

Chlorid sodny 9,00 g
ve vodé pro injekce

Elektrolyty mmol/l
Na* 154
CI- 154
Indikace

K oplachiim ran a popalenin.

K mechanickému vyplachu odi.

K zvlhéeni tamponad ran, rousek a obvazi.

K oplachu a ¢isténi katetr( pro moc¢ovy méchyf.

K pInéni zvlh€ovacl dychacich pfistrojd.

K oplachovani a ¢isténi nastroji a pfistroju.

K vyplachu pfi operaci a po operaci (endoskopické zakro-
ky bez vysokofrekvenéniho proudu, po TUR)

Davkovani
MnozZstvi aplikovaného roztoku zavisi na klinické situaci.

Pfedavkovani

Predavkovani pfi vyplachu ran a aplikace pfi operaci
muize vést k vstfebani oplachové tekutiny, které mlze
vést k hypervolémii ve formé hypotonické hyperhydrata-
ce (hyponatrémie).

Ptiznaky hyperhydratace jsou bolest hlavy, nausea, neklid
a desorientace. V zadvaznych pfipadech se mohou vyskyt-
nout stavy podobné komatu.

Protiopatfeni v ptipadé predavkovani
Preruseni vyplachu, korekce porusené rovnovahy vody a
elektrolytl podle konkrétni klinické situace.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

NepouzZivejte k infuzi. Roztok pouzivejte pouze ma-li ne-
porusenou pojistku uzavéru a je-li ¢iry. Oteviené nadoby
nesmi byt uskladnény pro daldi pouziti, zbyld mnoZstvi
je nutno vylit. Opétovné pouZziti zafizeni uréenych k jed-
norazovému pouziti pfedstavuje pro pacienta nebo uzi-
vatele potencialni riziko MiZe vést ke kontaminaci nebo
zhor3eni funkénosti zafizeni, coz mlze zapficinit zranéni,
nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Uskladn(ite mimo dosah dati. V pfipadé nebezpedi vstie-
bani vétsiho mnozstvi roztoku, coz miize nastat pfi jeho

NaCl 0,9% B.Braun

Roztok k oplachu,
sterilni a bez endotoxinu

pouzivani ve velkych télnich dutindch nebo na velkém

povrchu rany, nelze roztok pouzivat u pacientl ve stavu

hyperhydratace. Za téchto podminek je treba pripravek
pouzivat obezretné u pacientd, ktefi trpi:

- hypertonickou dehydrataci,

- hypokalemii,

- hypernatremii,

- hyperchlorémii,

- poruchy, pfii kterych je indikovan omezeny pfijem so-
diku, jako je srde¢ni insuficience, generalizovany edém,
plicni edém, hypertenze, eklampsie, vazna renalni insu-
ficience.

Produkt NaCl 0,9% B. Braun nepouzivejte pro intrate-

kalni irigaci.

Nezadouci vedlejsi ucinky
Nejsou znamy.
Doba pouzitelnosti

Ptipravek nesmi byt pouzit po uplynuti data pouzitelnosti
uvedeného na obale

Datum posledni revize
0116
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DE - Gebrauchsanweisung

Zusammensetzung

1000 ml Lésung enthalten:

Natriumchlorid 9,00 g
in Aqua ad iniectabilia

Elektrolyte: mmol/|
Na* 154
CI~ 154

Anwendungsgebiete

Zur Spiilung und Reinigung bei operativen Eingriffen
Zum Spiilen von Wunden und Verbrennungen

Zum Anfeuchten von Wundtamponaden, Tiichern und
Verbdnden

Zum Spiilen und Reinigen von Blasenkathetern

Zum Spiilen und Reinigen bei Stomaversorgung

Zum Spiilen und Reinigen von Instrumenten und Zube-
hor

Zur intra- und postoperativen Spiilung (endoskopische
Eingriffe ohne HF-Strom; nach TUR-Eingriffen)

Zum Befiillen von Atemluftbefeuchtungsgeriten (Behdl-
ter ab 100 ml werden empfohlen)

Zur mechanischen Augenspiilung (30 ml Behlter werden
empfohlen)

Zur Nasenspiilung (30 ml Behilter werden empfohlen)

Dosierung
Die Flussigkeitsmenge richtet sich nach der jeweiligen
Situation.

Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung im Rahmen von Wundspiilungen
und intraoperativer Anwendung kann es zur Absorption
von Spiilflissigkeit kommen, die zu einer Hypervoldmie
im Sinne einer hypotonen Hyperhydratation (Hyponatrid-
mie) fiihren kann. Symptome einer Hyperhydratation sind
Kopfschmerz, Brechreiz, Unruhe und Desorientierung. In
schweren Fillen kann es zu komadhnlichen Zustanden
kommen.

GegenmaBnahmen bei Uberdosierung

Abbruch der Spiilung, Korrektur des Wasser- und Elek-
trolythaushalts entsprechend der jeweiligen klinischen
Situation.
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NaCl 0,9% B.Braun

Spiillésung,
steril und endotoxinfrei

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Nicht zur Infusion verwenden. Losung ist nur zu ver-

wenden, wenn VerschluB unverletzt und Losung klar ist.

Angebrochene Behiltnisse diirfen nicht aufbewahrt wer-

den, Restmengen miissen verworfen werden. Die Wieder-

verwendung von Gerdten fiir den einmaligen Gebrauch
stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den

Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Be-

eintrdchtigung der Funktionalitdt zur Folge haben. Kon-

tamination und/oder eingeschrinkte Funktionalitit des

Gerates kénnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des

Patienten fiihren. Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Bei Risiko der Aufnahme gréBerer Lésungsmengen, wie

das z. B. bei Verwendung in groBen Korperhohlen oder

auf groBflachigen Wunden der Fall sein kann, sollte die

Lésung nicht bei Patienten in einem Zustand der Hyper-

hydratation eingesetzt werden. Unter den folgenden Be-

dingungen ist beim Gebrauch Vorsicht geboten:

- Hypertone Dehydratation,

- Hypokalidamie,

- Hypernatridmie,

- Hyperchlordmie,

- Erkrankungen, bei denen eine eingeschrankte Natrium-
aufnahme angezeigt ist, z. B. Herzinsuffizienz, genera-
lisierte @deme, Lungenddeme, Hypertonie, Eklampsie,
schwere Nie-reninsuffizienz.

NaCl 0,9 % B. Braun darf nicht fiir intrathekale Spiilver-

fahren verwendet werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen
Sind nicht bekannt.

Verfalldatum
Die Losung darf nach dem auf dem Etikett angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

Datum der letzten Uberarbeitung
0116
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DK - Brugsanvisning

Indhold

1000 ml indeholder:

Natriumklorid 9,00 g
Aqua ad iniectabilia

til 1000 ml
Elektrolytter: mmol/l
Na* 154
cI- 154
Indikationer

Til skylning og rensning under kirurgiske indgreb

Til skylning af sér og brandsar

Til fugtning af sdrtamponader, klzede og forbindinger

Til skylning og rensning af bleerekatetre

Til skylning og rensning ved stomabehandling

Til skylning og rensning af instrumenter og udstyr

Til intra- og postoperativ skylning (endoskopindgreb
uden HFstrgm, efter TUR-indgreb)

Til fyldning af respirationsluftbefugtere (brug af beholder
pa 100 ml eller storre anbefales)

Til mekanisk skylning af gjnene (brug af beholder pa 30
ml anbefales)

Til naeseskylning (brug af beholder pa 30 ml anbefales)

Dosering
Meengden af vaeske afhaenger af situationen.

Overdosering

Overdosering i forbindelse med sarskylning og intra-ope-
rativ applikation kan fore til absorbering af skyllevaesken,
hvilket kan fore til hypervolaemia i form af hypoton hy-
perhydration.

Hovedpine, rastloshed og disorienterethed er symptomer
pa hyperhydration.

| sveere tilfeelde kan coma-lignende stadier forekomme.

Modtraek i tilfaelde af overdosering
Afbryd skylningen. Korrektion af veeske- og eletrolytba-
lancen afhaengig af den specifikke kliniske situation.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ma ikke anvendes til infusion. Ma kun anvendes safremt
veesken er klar, og plomberingen er ubrudt. Abne behol-
dere ma ikke gemmes. Overskydende veeske skal fjernes.
Genanvendelse af engangsremedier medfgrer en poten-

NaCl 0,9% B.Braun

Skyllevaeske,
steril og endotoksinfri

tiel risiko for patienten og brugeren. Det kan fore til kon-
taminering og/eller reduceret funktion. Kontaminering af
og/eller reduceret funktion i remediet kan medfgre skade,
sygdom eller ded for patienten. Opbevares utilgeengeligt
for bern. Hvis der er risiko for absorption af stgrre meeng-
der veeske, som det kan veere tilfeeldet, hvis oplgsningen
anvendes i store legemshuler eller pa store saroverflader,
mé oplesningen ikke anvendes til hyperhydrerede patien-
ter. Under sddanne forhold skal oplgsningen anvendes
med forsigtighed til patienter med

- Hypertonisk dehydrering,

- Hyperkalizemi,

- Hypernatrizemi,

- Hyperkloreemi, Lidelser, hvor begreensning af natrium-
indtagelse er indiceret, sdsom hjerteinsufficiens, ge-
neraliseret gdem, lungeadem, hypertension, eklampsi,
sveer nyreinsufficiens.

NaCl 0,9% B.Braun ma ikke anvendes til intratekale

skylningsprocedurer.

Bivirkninger
Ingen kendte.

Anvendes inden
Se beholderens etiket

Dato for sidste revision
0116

_5-
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EE - Kasutusjuhend

Koostis

1000 ml lahust sisaldab:

Naatriumkloriidi 9,00 g
suistevees

Elektroltitidid: mmol/l
Na* 154
cIr 154

Naidustused

Puhastamiseks ja loputamiseks kirurgiliste protseduuride
ajal

Haavade ja péletuste loputamiseks Haavatampoonide,
sidemete ning haavakatete niisutamiseks

Péiekateetrite loputamiseks ja puhastamiseks
Stoomivahendite loputamiseks ja puhastamiseks
Seadmete ja instrumentide loputamiseks ja puhastami-
seks

Intra-ja postoperatiivseks loputamiseks (endoskoopilised
protseduurid kdrgsagedusliku vahelduvvoolu kasutami-
seta, TUR protseduuride jirgselt)

(soovitatav on kasutada 100 ml vdi suuremat konteine-
rit)

Respiraatorite Ghuniisutajate tditmiseks (soovitatav on
kasutada 100 ml véi suuremat konteinerit)

Silmade mehhaaniliseks loputamiseks (soovitatav kasu-
tada 30ml konteinerit)

Ninaddne loputamiseks (soovitatav kasutada 30 ml kon-
teinerit)

Annustamine
Lahuse kogus sdltub kliinilistest tingimustest

Uleannustamine

Uleannustamine haavade loputamisel ja operatsiooni-
aegsel kasutamisel voib pdhjustada loputuslahuse ab-
sorptsiooni, mis véib viia hiipervoleemiani hiipotoonilise
hiiperhiidratsioonina (hiiponatreemia).
Hiperhldratsiooni stimptomiteks on peavalu, iiveldus,
rahutus ja desorientatsioon.

Rasketel juhtudel vdivad tekkida koomalaadsed seisun-
did.

Vastumeetmed iileannustamise korral
Loputuse katkestamine, vee ja elektrolliitide tasakaalu
taastamine vastavalt antud kliinilisele seisundile.

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-24spr.indd 6

NaCl 0,9% B.Braun

Loputuslahused,
steriilne ja endotoksiinivaba

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Mitte kasutada infusiooniks.
Kasutada ainult juhul kui lahus on selge ja kork vigas-
tusteta. Avatud konteinereid mitte sdilitada, allesjaanud
lahused tuleb havitada. Uhekordsete seadmete uuesti-
kasutamine tekitab patsiendile véi kasutajale ohtu. See
vdib pdhjustada seadme saastumist ja/véi funktsioo-
nihdireid. Seadme saastumine ja/véi funktsioonihdired
vbivad pbéhjustada patsiendi vigastusi, haigusi véi surma.
Hoida lastele kadttesaamatus kohas. Suure hulga lahuse
absorbeerimise ohu korral, mis voib tekkida suurtes ke-
haddnsustes voi haavandite pinnal kasutamisel, ei tohi
hiiperhlidratsiooniga patsientidel lahust kasutada. Nen-
des tingimustes peab seda kasutama ettevaatlikult pat-
sientidel, kellel esineb:

- hiipertooniline vedelikukaotus;

- hiipokaleemia;

- hiipernatreemia;

- hiiperkloreemia;

- hdired, kus naatriumi vétmisel esinevad piirangud,
nagu stidamepuudulikkus, Gldine paistetus, kopsupais-
tetus, hiipertensioon, eklampsia, tdsine neerupuudulik-
kus.

NaCl 0,9% B. Brauni ei tohi kasutada intratekaalsetel

loputusprotseduuridel.

Korvaltoimed
Ei ole teada

Sdilivusaeg
Mitte kasutada lahust peale pakendil méargitud kélblik-

kusaja [6ppu

Viimati kooskdlastatud
0116
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ES - Instrucciones de uso

Composicion
1000 ml de solucion contienen:

Cloruro sodico 9,00 g
Agua para inyectables c.s.

Electrolitos: mmol/l
Sodio 154
Cloruro 154
Indicaciones

Para irrigacion y limpieza durante una intervencion qui-
rurgica

Para irrigacién de heridas y quemaduras

Para humedecer heridas cerradas, vendajes

Para enjuague y limpieza de los catéteres para vejiga
Para irrigacién y limpieza en cuidados de estomas

Para enjuague y limpieza del equipo e instrumental

Para irrigacion intra y post-operatoria ya sea en inter-
venciones endoscopicas sin HF actual, o después de in-
tervenciones RTU

Para rellenar humidificadores respiratorios (se recomien-
da utilizar contenedor de 100 ml o superior)

Para irrigacion mecanica de los ojos (se recomienda utili-
zar contenedor de 30 ml)

Para irrigacion nasal (se recomienda utilizar contenedor
de 30 ml).

Dosis
La cantidad de solucion a irrigar depende de cada situa-
cion particular.

Sobredosis

Una sobredosis durante la irrigacion de una herida y una
aplicacidn intra-operativa puede llevar a la absorcion del
fluido para irrigacion. Esto puede provocar una hipervo-
lemia en forma de hiperhidratacion hipotdnica (hipona-
tremia).

Dolores de cabeza, nduseas, inquietud y desorientacion
son sintomas de una hiperhidratacion. En casos graves
pueden acontecer estados similares a coma.

Medidas en caso de sobredosis

Interrumpir la irrigacion, corregir los balances de agua y
electrolitico, con dependencia de cada situacion clinica
particular.

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-24spr.indd 7

NaCl 0,9% B.Braun

Solucidn para irrigacion,
estéril y libre de endotoxinas

Advertencias y precauciones

No utilizar para infusion.

La solucidn sélo debe utili-zarse si el precinto esta intacto

y la solucion es clara. Una vez abierto, el remanente debe

desecharse. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso

supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario.

Puede producir contaminacién o mal funcionamiento de

la capacidad funcional. La contaminacion o la limitacion

en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar le-

sion, enfermedad o incluso la muerte del paciente. Man-

téngase fuera del alcance de los nifios. Cuando existe ries-

go de absorcion de grandes cantidades de solucion como

cuando se utiliza en cavidades organicas de gran tamafio

o heridas de gran superficie, no debe utilizarse en pa-

cientes con hiperhidratacion. En estas situaciones debe

utilizarse con precaucion en pacientes con

- Deshidratacion hipertonica

- Hipopotasemia,

- Hipernatremia

- Hipercloremia

- Trastornos donde estd in-dicada la restriccion del
consumo de sodio, como la insuficiencia cardiaca, el
edema generalizado, edema pulmonar, hipertension,
eclampsia e insuficiencia renal grave.

NaCl 0,9 % B. Braun no debe utilizarse en procedimientos

de irrigacion intratecal.

Efectos secundarios
No se han descrito.

Caducidad
La solucion no debe ser utilizada después de la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta.

Fecha de la ultima revision
0116
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FI - Kdyttdohje

Koostumus

1000 ml huuhtelunestettd siséltaa:

Natriumkloridi 9,00 g
Injektionesteisiin kdytettava vesi

Elektrolyytit: mmol/l
Na+ 154
cI- 154
Indikaatiot

Huuhteluun ja puhdistukseen kirurgisten toimenpiteiden
yhteydessa

Haavojen ja palovammojen huuhteluun

Haavanhoidossa liinojen kostuttamiseen

Rakkokatetrien huuhteluun ja puhdistamiseen
Huuhteluun ja puhdistukseen avannehoidossa
Instrumenttien ja laitteiden huuhteluun sekd puhdistuk-
seen

Intra- ja postoperatiiviiseen huuhteluun (endoskooppi-
sissa toimenpiteissd, joissa ei kdytetd sdhkod, TUR toi-
menpiteiden jélkeen)

Hengitysilman kostuttajien taytt66n (suositellaan vahin-
t43n 100 ml pakkauksen kdyttoa)

Silmihuuhteena (30 ml pakkaus) Nasaalihuuhteena (30
ml pakkaus)

Annostus
Tarvittava huuhtelunesteen maara riippuu tilanteesta.

Yliannostus

Yliannostus haavan huuhtelun tai muun toimenpiteen
yhteydessd voi johtaa huuhtelunesteen imeytymiseen.
Tastd voi seurata hypervolemia hypotonisen hyperhyd-
raation (hyponatremia) muodossa.

Hyperhydraation oireita ovat padnsérky, pahoinvointi, le-
vottomuus ja sekavuus.

Vakavissa tapauksissa saattaa esiintyd koomaa muistut-
tavia tiloja.

Toimenpiteet yliannostuksen yhteydessa
Huuhtelunesteen kdyton keskeyttdminen ja neste- ja
elektrolyyttitasapainon korjaaminen potilaan kliinisestéd
tilasta riippuen.
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NaCl 0,9% B.Braun

Huuhteluneste,
steriili ja endotoksiiniton

Varoitukset ja varotoimet
Valmistetta ei saa kdyttda infuusionesteend. Varmista
ennen avaamista, ettd pakkaus on vahingoittumaton ja
liuos kirkasta. Avattua pakkausta ei tule séilyttaa, kaytta-
mattd jadnyt liuos tulee havittaa. Kertakdyttdtuotteiden
kdyttdminen uudelleen voi vaarantaa potilaan tai kdyt-
tdjan turvallisuuden. Tama saattaa johtaa kontaminaa-
tioon ja/tai toiminnallisuuden heikkenemiseen. Laitteen
kontaminoituminen ja/tai rajoittunut toiminta saattavat
aiheuttaa potilaan vahingoittumisen, sairastumisen tai
kuoleman. Ei lasten ulottuville. Liuosta ei saa kayttaa hy-
perhydraatiotilassa olevien potilaiden hoitoon, jos suu-
rien liuosméarien imeytymisen riski on olemassa (esim.
kun livosta kdytetddn elimiston suurien onteloiden tai
suurien haavapintojen huuhteluun). Kun em. riski on ole-
massa, liuoksen kaytdssd on noudatettava varovaisuutta
my®6s seuraavista tiloista kdrsivien potilaiden kohdalla:

- hypertoninen dehydraatio,

- hypokalemia,

- hypernatremia,

- hyperkloremia,

- natriumin saannin rajoittamista edellyttavat hairiot,
mm. sydéninsuffienssi, generalisoitunut 6deema, keuh-
koddeema, hypertensio, eklampsia, vakava munuaisten
vajaatoiminta.

NaCl 0,9% B. Braun -huuhteluliuosta ei saa kdyttaa int-

ratekaaliseen huuhteluun.

Haittavaikutukset
Valmisteella ei ole tunnettuja haittavaikutuksia.

Sailyvyys
Valmistetta ei tule kdyttda pakkaukseen merkityn viimei-
sen kdyttopdivamaaran jalkeen.

Teksti tarkastettu
0116
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FR - Mode d‘emploi

Composition
1000 ml contiennent:

Chlorure de Sodium 9,00 g
Eau p.p.i. g.s.p. 1000 ml
Electrolytes mmol/|
Na* 154
cI- 154
Indications

Irrigation et lavage lors d'interventions chirurgicales
Irrigation des plaies et des bralures

Humidification des plaies, champs opératoires et panse-
ments

Irrigation et lavage des cathéters vésicaux

Irrigation et lavages stomacaux

Lavage du matériel chirurgical

Irrigation per et post-opératoire durant les explorations
Remplissage des réservoirs des respirateurs (I'utilisation
d'un container de volume supérieur ou égal a 100 ml est
recommandée)

Irrigation occulaire (l'utilisation de I'Ecolav 30 ml est re-
commandée)

Irrigation nasale (I'utilisation de I'Ecolav 30 ml est re-
commandée)

Posologie
Les quantités de solution utilisées dépendent de la si-
tuation.

Surdosage

Le surdosage pendant l'irrigation des plaies ou lors d'ap-
plications per-opératoires peut conduire a résorption de
la solution. Ceci peut entainer une hypervolémie sous la
forme d'une hyperhydratation hypotonique (hyponatré-
mie).

Maux de téte, nausées, vomissements et désorientation
sont des symptémes de I'hyperhydratation. Dans des cas
séveres, il peut y avoir apparition de coma.

Conduite a tenir en cas de surdosage
Arrét de l'irrigation.
Correction de la balance hydroélectrolytique.

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-24spr.indd 9

NaCl 0,9% B.Braun

Solution d'irrigation,
stérile et exempt d'endotoxines

Mises en garde et précautions

Ne pas injecter.

Veérifier I'intégrité du conte-nant et la limpidité de la

solution. Jeter tout contenant par tiellement utilisé. La

réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse

pour le patient ou l'utilisateur. L'élément peut étre conta-

miné et/ou ne plus fonctionner correctement, ce qui peut

entrainer chez le patient des blessures et des maladies

potentiellement mortelles. Ne pas laisser a la portée des

enfants. En cas de risque d'absorption en quantité élevée,

notamment pour des cavités importantes ou des plaies

étendues, l'usage de la solution doit étre évité chez les

patients en état d'hyperhydratation. Ces conditions étant

respectées, la solution doit étre utilisée avec précaution

chez les patients présentant les pathologies suivantes :

- Déshydratation hypertoni-que

- Hypokaliémie

- Hypernatrémie

- Hyperchlorémie

- Troubles pour lesquels une réduction de la consom-
mation de sodium est indiquée : insuffisance cardiaque,
cedeme géné-ralisé, cedeme pulmonaire, hypertension,
éclampsie, insuffisance rénale grave.

La solution NaCl 0,9 % de B. Braun ne doit pas étre utili-

sée pour l'irrigation in-trathécale.

Effets indésirables
Pas d'effets indésirables connus.

Date de peremption
La solution ne doit pas étre utilisée apreés la date figurant

sur I'étiquette.

Date de revision
0116
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GB - Information for

use

Composition

1000 ml solution contain:

Sodium chloride 9.00¢g
in Water for Injection

Electrolytes: mmol/|
Na* 154
CI~ 154
Indications

For irrigation and cleansing during surgical intervention.
For irrigation of wounds and burns.

For moistening wound tamponades, cloths and dress-
ings.

For rinsing and cleansing of bladder catheters.

For irrigation and cleansing in stoma care.

For rinsing and cleansing of instruments and equipment.
For intra- and postoperative irrigation (endoscopic inter-
ventions without HF current, after TUR interventions).
For filling respiratory air humidifiers (the use of container
equal or higher than 100 ml is recommended).

For mechanical irrigation of the eyes (the use of 30 ml
container is recommended).

For nasal irrigation (the use of 30 ml container is recom-
mended).

Dosage
The amount of fluid depends on the clinical condition.

Overdosage

Overdosage during wound irrigation and intra-operative
application can lead to absorption of irrigation fluid, that
can lead to hypervolaemia in the form of hypotonic hy-
perhydration (hyponatraemia).

Headache, nausea, restlessness and disorientation are
symptoms of hyperhydration. In severe cases coma-like
states can occur.

Countermeasures in cases of overdosage
Discontinuation of irrigation, correction of the water and
electrolyte balance depending on the particular clinical
situation.

NaCl 0,9% B.Braun

Sodium Chloride 0,9% for Irrigation
Irrigation solution,
sterile and endotoxin-free

Warnings and precautions
Do not use for infusion.
Only use the solution if the seal is undamaged and the
solution is clear.
Opened containers must not be saved, quantities left over
must be discarded. Re-use of single-use devices creates
a potential risk of patient or user. It may lead to con-
tamination and/or impairment of functional capability.
Contamination and/or limited functionality of the device
may lead to injury, iliness or death of the patient.
Store out of reach of children. When there is a risk of ab-
sorption of larger amounts of the solution, as may be the
case when using it in large body cavities or large wound
surfaces, it should not be used in patients in states of
hyperhydration. Under those conditions it should be used
with caution in patients with

- Hypertonic dehydration,

- Hypokalaemia,

- Hypernatraemia,

- Hyperchloraemia,

- Disorders where restriction of sodium intake is indicat-
ed, such as cardiac insufficiency, generalised oedema,
pulmonary oedema, hypertension, eclampsia, severe
renal insufficiency.

NaCl 0,9% B. Braun must not be used for intrathecal ir-

rigation procedures.

Adverse side effects
None are known.

Expiry date
The solution must not be used after the expiry date given
on the label.

Date of last revision
0116
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GR - MAnpogopieg OXETIKA PE TN XPHON

TOvBeon

1000 ml StaAUpaTog mEPIEXOUV:

XAwploUyo vdatplo 9.00g
o€ VepO yla éyxuon

HAekTpOAUTEG: mmol/I
Na* 154
cr 154
Evdsieic

[ Kataloviopo Kat kabaplopd otn SIAPKELA XEIPOUPYIKNAG
emépPaong.

la KATAOVIOUS TPAUUATWY KAl EYKAUMATWY.

Mla €pOypavVon EMMWUATIOUWY TIANYWY, UQACUATWV Kal
embEéopwV.

Ma éxmuon Kat kabaplopd KabeTripwv oupodoxXoU KUOTNG.
la kataoviopd Kal KaBaplopd Katd Tn OTOUATIKY QEOVTi-
Sa.

Ma éxmuon Kat kaBaplopd opydvwy Kat eE0mMAIGHOU.

o evdo- Kal PETEYXEIPNTIKO KATAIOVIOUO (EVOOOKOTIKEC
enepPdoelg xwpic pevpa HF, petd amo emeppaoeig TUR).

Ma m\ijpwon uypavtipwv aépa avamvong (cuviotdral n
xprion doxeiou e mepiekTkOTNTA TOUAAYIOTOV 100 M),

[ uNXavIko Kataoviopd Twv o@BaAU®V (CuvioTdtat n Xpn-
on Soxeiou 30 ml).

[a PVIKO KaTaloviopo (cuviotatal n xperion doxeiou 30 ml).
Aocoloyia

H mooétnTa Tou uypoL e§aptdtal amé T KAWVIKN KatdoTa-
on.

YnepSoooloyia

Ye mepimtwon umepSdoooloyiag KAatd Tov KATAIOVIOUO Kal
TN SIEYXELPNTIKA EQAPUOYN UMOPE VA EXEL WG OUVETELD TNV
amopEOENCN TOU UYPOU, KE AMOTENEOHA UTTEPOYKAILIO UTIO
HOP@I UTIOTOVIKAG UMEPUSATWONG (UTToVaTPLAIUIA).
Kepahahyia, vautia, avnouxioxxx Kat amompocavatoNopog
£€[VaL TO CUMMTWHATA TNG UMEPUSATWONG. X€ 0&gieC MEPUTTW-
OEIC UMTOPOUV VA TIAPOUGIACTOUV KWHATWEELS KATAOTACEIC.

Avtipetpa o€ mepintwan unepdocoloyiag
AlaKOTTH TOU Kataloviopov, 510pBwon tou iooluyiou vepol
Kalt NAEKTPOANUTN avaloya pe TV ISIKY KNVIKF KaTtdoTaon.

Mpo&idomoifioelg Kat Tpo@uUAAelg

Na pnv xpnotpomoleitat yia éyxuon. Xpnolpomnoleite 1o Sia-
M, pévov eav Sev €xel uMOoTEl {NUIA N 0TEYAVWON Kalt TO
Sidhupa gival kaBapd. Aev mpémel va UAACOETE Ta Soxeia

NaCl 0,9% B.Braun

Ad\vpa Katalovicpov,
amocTEIPWHEVO Kal Xwpig evdoTtodivn

TIOU €XOUV QVOIXTE( Kal TIPETEL VAl AMOPPITTETE TIG TOOATN-

TEC TTOU amopévouv w¢ Katahotma. H emavaypnaotuomoinon

Slataewv piag xpriong eykupovel Kivduvo yia tov aoBevn

1 10 Xpnotn. Evdéxetal va mpogevrioel pdAuvon r/kat BAa-

Bn Aertoupyikdtntac. H poAuvon f/kat n meploplopévn Ael-

TOUPYIKOTNTA TNG SiaTtagng evdéxetal va odnynoel og Tpau-

patiopo, acBévela ry Bavato tou aobev.

Na @uAdooetal pakptd améd ta madid. ‘Otav umdpyet Kiv-

Suvog amopPOPNONG UEYOAUTEPWY TTOCOTHTWY TOU SIaAY-

patog, 6mMwe eVOEKETAL Vol CUUPEL OTAV TO XENOIHOTIOLETE

0 PEYONEC OWHATIKEC KOINOTNTEG 1) O€ PEYANEG EMPAVELEC

TPAUHATWY, TO SIdAUHA Sev TIPEMEL VAl XpnolpoToLElTal OE

aoBevei¢ mou Bpiokovtal og KATAOTACN UMEPUOATWONC.

Y16 auTég TI oUVBKKEG, To SIAAUa TTPEMEL Val XENOLUOTIOL-

€{tal e POoOKH 0€ A0BeVE(G pe

- YmepTovikr aguddtwon,

- Ymepkohaipia

- Ynepvatplaipio,

- Ynepyhwpapia,

- Aatapaygg yla TG omoieg evdeikvutal mpOoAnYn vatpi-
ov, OMWG N KapSIaKr AVeMAPKELD, YEVIKEUUEVO oibnua,
TIVEUUOVIKO 0ibnpa, uméptaon, ekapia, ofeia ve@pikn
QVEMAPKELQ.

To NaCl 0,9% B.Braun &ev mpémel va xpnolgomoleitat yia

Sladikaoieg evdoppaylaiov Kataloviopou.

AvemOUUNTEG EVEPYELES
Agv gival yvwoTEC avemBUUNTES EVEPYELEG.

Huepounvia Méng
To S16hupa Sev mpémel va XpNOIUOTOLETAl UETE TV NHEPO-
pnvia A&ng mou avaypA@eTal oTnv ETIKETA.

Hupéepounvia tehevtaiag avabewpnong
0116
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HR - Upute za uporabu

Sastav
1000 ml otopine sadrzi:

natrijev klorid 9,00 g
u vodi za injekcije

Elektroliti mmol/|
Na* 154
cr- 154
Indikacije

® Zaispiranje i ¢is¢enje tijekom kirurskih intervencija

® Zaispiranje rana i opekotina

® Za ovlazivanje tamponada i zavoja

® Zaispiranje i ¢iS¢enje urinarnih katetera

® Za njegu u higijensko odrzavanje stoma opreme

® Zaispiranje i ¢iséenje instrumenata i opreme

® Za intra i postoperativno ispiranje kod endoskopskih

intervencija bez upotrebe visokofrekventne struje, te
nakon TUR intervencija

® 7a punjenje respiratornih ovlazivaca zraka (preporuca
se upotreba spremnika od 100 ml ili vecih)

e Za mehanicko ispiranje oiju (koristiti spremnike od
30ml)

e Zaispiranje nosa (koristiti spremnike od 30ml)

Doziranje
Koli¢ina tekudine ovisi o klini¢koj slici.

Predoziranje

Predoziranje tijekom ispiranja rane i intraoperativne pri-
mjene, moze dovesti do apsorpcije otopine za ispiranje,
$to moze izazvati hipervolemiju u obliku hipotoni¢ne hi-
perhidracije ( hiponatremija )

Glavobolja, povracanje, uznemirenost, dezorjentacija
simptomi su hiperhidracije.

U tezim slucajevima moze do¢i do stanja sli¢nog komi.

Postupak kod predoziranja
Prestanak ispiranja te korekcija ravnoteza vode i elektro-
lita koje ovise o klinickoj slici.

NaCl 0,9% B.Braun

Otopina za ispiranje
Sterilno, bez endotoksina

Upozorenje i mjere opreza
® Ne koristiti za infuziju
e Koristiti otopinu samo ako je zatvara¢ spremnika neo-
Stecen, a otopina bistra
® Ne Cuvajte otvorene spremnike, otopina koja je ostala
mora se ukloniti
® Ponovno koristenje proizvoda za jednokratnu upotrebu
moze izazvati potencijalnu opasnost za pacijenta, jer
postoji mogucnost kontaminacije i/ ili ostec¢enja funk-
cionalnosti proizvoda, $to kao posljedicu moze izazvati
povredu, bolest ili smrt pacijenta.
® Drzati izvan dohvata djece
* Nije preporutena upotreba otopine za ispiranje kod
bolesnika sa hiperhidracijom jer postoji rizik od apsor-
pcije vecih koli¢ina otopine , Sto moze biti slucaj kada
se ispiru vece tjelesne Supljine ili vece povrsine .
® Zbog istog razloga, posebnu paznju treba obratiti kod
pacijenata sa :
- hipertoni¢nom dehidracijom
- hipokalemijom
- hipernatremijom
- hiperkloremijom
- poremecajima gdje je indicirana restrikcija unosa
natrija, kao kod sréane insuficijencije, generalizi-
ranog edema, pluénog edema , poviSenog tlaka,
eklampsije, teske bubrezne insuficijencije
NaCl 0.9% B.Braun ne smije se koristiti za ispiranje kod
intratekalnih procedura.

Nuspojave
Nisu poznate.

Rok dospijeca
Otopina se ne smije koristiti nakon roka oznacenog na
pakiranju.

Zadnja revizija
01/2016
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HU - Hasznalati utasitas

Osszetétel

1000 ml oldat tartalma:

Natrium chlorid 9,00 g
injekcid céljara szolgalo vizben

Elektrolitok: mmol/l
Na* 154
cIr 154
Javallatok

Oblités és tisztitas sebészeti beavatkozas soran.

Sebek és égések oblitése.

Seb-tamponadok, torlék és

izolalokenddk nedvesitése.

Holyag katéterek atoblitése és tisztitasa.

Oblités és tisztitas a sztomaellatasban.

Miszerek és eszkdzok mosasa és tisztitasa.

Miitét utani és kozbeni Gblités (nagyfrekvncids aram
nélkiili endoszkopos beavatkozasok, TUR beavatkozasok
utan). (100 ml, vagy ennél nagyobb kiszerelés hasznalata
javasolt).

Léguti parasito késziilékek feltdltése (100 ml, vagy ennél
nagyobb kiszerelés hasznalata javasolt).

Szemek mechanikai 6blitése (30 ml-es kiszerelés hasz-
nalata javasolt).

Orr oblitése (30 ml-es kiszerelés hasznalata javasolt).

Adagolas
Az alkalmazand¢ folyadék mennyisége a klinikai kép
fliggvénye.

Tuladagolas

A sebek oblitése és a mitét kdzbeni alkalmazas soran
torténd tuladagolas az 6blitd oldat felszivodasa folytan
hipotonias hiperhidracio (hiponatrémia) képében jelent-
kez6 hipervolémiahoz vezethet.

A hiperhidraci¢ tiinetei: fejfajas, hanyinger, nyugtlansag
és zavartsag.

Sulyos esetekben koma-szerii allapotok fordulhatnak eld.

Ellenintézkedések tuladagolas eseteiben
Az 6blités megszakitasa, a viz és elektrolit egyensuly ren-
dezése (az adott klinikai kép fliggvényében).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

NaCl 0,9% B.Braun
Oblitdoldat,
steril és endotoxin-mentes

Ne hasznalja infuzio céljara.
Az oldatot csak akkor hasznalja fel, ha az tiszta, a tarold
edény pedig sértetlen. A felnyitott tarol6 edényeket ké-
s6bb felhasznalni tilos, a fennmaradé oldat menynyiség
pedig megsemmisitendd. Az egyszeri hasznalatra szolgalo
eszkdzok ujboli felhasznaldsa potencidlis veszélyt jelent
a beteg vagy a felhasznald szamara. A fertézésveszély
mellett az is el6fordulhat, hogy az ujbdli felhasznalaskor
az eszkdz nem mikodik megfelelden. A fertézés, illetve
az eszkdz nem megfelel6 mikodése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.
Oly médon tarolandd, hogy gyermek ne férhessen hozza.
Ha fennall az oldat nagy mennyisége felszivodasanak
kockazata (példaul nagyméretli testiiregekben vagy
nagyfeliiletd sebeken valo alkalmazaskor), az oldatot
nem szabad a hiperhidracié allapotaban levd betegeknél
alkalmazni. Kiilonos figyelemmel kell eljarni az alabbi be-
tegallapotok esetén is:

- Hipertdnias dehidracio;

- Hipokalémia;

- Hipernatrémia;

- Hiperklorémia;

- Olyan rendellenességek, amelyeknél csokkentett nat-
riumbevitel javallott, példaul szivelégtelenség, kiter-
jedt 6déma, pulmonalis 6déma, magas vérnyomas,
ecclampsia, sulyos veseelégtelenség stb.

A NaCl 0,9% B. Braun oldatot nem szabad intrathecalis

irrigaciohoz alkalmazni.

Nem kivanatos mellékhatasok
Nem ismeretesek.

Lejarati id6
A cimkén feltlintetett lejarati id6 utan az oldatot felhasz-
nalni tilos.

Utolso feliilvizsgalat datuma
0116
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IT - Istruzioni per l'uso

Composizione
1000 ml di soluzione contengono:

Cloruro di sodio 9,00 g
in acqua p.p.i.

Elettroliti: mmol/|
Na* 154
cI- 154
Indicazioni

Per irrigazione e lavaggio durante interventi chirurgici
Per irrigazione di ferite e ustioni

Per inumidimento di medicazioni, tessuti e vestiti

Per la pulizia e il risciacquo di cateteri vescicali

Per la pulizia e il risciacquo di stomie

Per la pulizia e il risciacquo di strumenti e apparecchia-
ture

Per irrigazione intraoperatoria e postoperatoria (inter-
venti endoscopici senza corrente ad alta frequenza,
dopo interventi di resezione

transuretrale)

Per il riempimento di umidificatori dell'aria di respirazio-
ne (si consiglia I'uso del contenitore di volume uguale o
superiore a 100 ml)

Per irrigazione meccanica degli occhi (si consiglia I'uso
del contenitore da 30 ml)

Per irrigazione nasale (si consiglia I'uso del contenitore
da 30 ml)

Dosaggio
La quantita di soluzione da utilizzare varia a seconda dei
casi.

Sovradosaggio

Il sovradosaggio durante l'irrigazione delle ferite e I'ap-
plicazione intra-operatoria pud portare all'assorbimento
della soluzione di irrigazione che a sua volta puo causa-
re ipervolemia sotto forma di iperidratazione ipotonica
(iponatremia).

Cefalea, nausea, irrequietezza e disorientamento sono
sintomi di iperidratazione. Nei casi gravi si possono avere
stati simili al coma.

NaCl 0,9% B.Braun

Soluzione per irrigazione,
sterile e privo di endotossine

Interventi in caso di sovradosaggio

Interruzione dell'irrigazione, correzione del bilancio idro-
elettrolitico a seconda della particolare situazione clini-
ca.

Avvertenze e precauzioni

Non usare per infusioni.

Usare solo se il sigillo & inte-gro e la soluzione € limpida.

Conservare in contenitori chiusi; le quantita residue de-

vono essere eliminate. Il riutilizzo di dispositivi monou-

so crea un potenziale rischio sia per il paziente che per

I'operatore. Puo provocare contaminazione e/o riduzione

della funzionalita del dispositivo, che possono dar luogo

a lesioni, malattie o morte del paziente. Tenere lontano

dalla portata dei bambini. Laddove sussista il rischio di

assorbimento di grandi quantitativi di soluzione, come

nel caso di impiego in cavita di grandi dimensioni o su

lesioni estese, non utilizzare su pazienti in stato di ipe-

ridratazione. In tali situazioni, deve essere utilizzata con

cautela nei pazienti con:

- Disidratazione ipertonica

- |popotassiemia,

- Ipernatriemia

- Ipercloremia

- Disturbi in cui € indicata un'assunzione limitata di so-
dio, ad esempio insuf-ficienza cardiaca, ede-ma gene-
ralizzato, edema polmonare, ipertensione, eclampsia,
grave insuffi-cienza renale.

NaCl 0,9 % B. Braun non deve essere impiegato per pro-

cedure di irrigazione in-tratecale.

Controindicazioni
Non note.

Data di scadenza
La soluzione non deve essere utilizzata dopo la data di
scadenza riportata in etichetta.

Data dell'ultima revisione
0116
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LT - Vartojimo instrukcija

Sudétis

1000 ml tirpalo yra:
natrio chlorido
injekcijy vandens
Elektrolitai: mmol/|
Na* 154
Cr 154

90g¢

Indikacijos:

Vartoti atliekant chirurgines

proceddras;

Zaizdoms ir nudegimams plauti; Atliekant Zaizdy tampo-
nadg, tvars¢iams ir tamponams drékinti;

§Iapimo puslés kateteriams plauti;

Vartoti stomos priezidrai ir plovimams;

Instrumentams bei jrangai plauti ir valyti;

Respiratoriaus drékintuvams uzpildyti (patartina naudoti
100 ml arba didesnes pakuotes);

Atliekant operacijas ir pooperacinéms irigacijoms (endos-
kopinéms intervencijoms be HF srovés, po TUR interven-
ciju);

Akims mechaniskai praplauti (patartina naudoti 30 ml
pakuote);

Nosies irigacijoms (patartina naudoti 30 ml pakuote).

Dozavimas
Skyscio kiekis priklauso nuo klinikinés situacijos.

Perdozavimas

Dél perdozavimo plaunant Zaizdas ir atliekant chirurgines
operacijas galima irigacinio tirpalo absorbcija. Tai gali
sukelti hipotonine (hiponatremine) hipervolemija. Galvos
skausmas, pykinimas, nerimas, orientacijos sutrikimas yra
hiperhidratacijos simptomai. Sunkiais atvejais gali iStikti
koma.

Priemonés esant perdozavimui
Nutraukti irigacija, koreguoti vandens ir elektrolity ba-
lansg pagal klinikine situacija.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Nevartoti infuzijoms. Tirpalas tinkamas vartoti, jeigu
plomba nepazeista, o pats tirpalas - skaidrus. Nelaikyti
atidaryty pakuociy. Nesuvartotg tirpalg i3pilti. Pakarto-
tinai naudojant vienkartinius prietaisus galimas pavojus

NaCl 0,9% B.Braun

Irigacinis tirpalas,
sterilus ir kurio sudétyje néra endotoksiny

pacientui ar vartotojui. Jie gali bati uzkrésti ir (arba) veik-
ti netinkamai. Naudojant uzkréstg ir (arba) ribotai vei-
kiantj prietaisg pacientas gali bati suzalotas, susirgti ar
net mirti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje. Kai yra
pavojus, kad jsigers didelis tirpalo kiekis (tai jmanoma,
naudojant dideléms kiino ertméms arba dideliems Zaizdy
pavirsiams), jis neturi bati naudojamas pacientams, ku-
riems nustatyta hiperhidratacija. Gaminys turi bati nau-
dojamas atsargiai, kai pacientams nustatyta:

- hipertoniné dehidratacija,

- hipokalemija,

- hipernatremija,

- hiperchloremija,

- sutrikimai, rodantys sumazéjusj natrio jsisavinima,
pvz., Sirdies nepakankamumas, isplitusi edema, plauciy
edema, hipertenzija, eklampsija, rimtas inksty nepa-
kankamumas.

.NaCl 0,9% B. Braun” neturi biti naudojamas praplovi-

mo procediiroms nugaros smegeny dangalo viduje.

Nepageidaujamas poveikis
Nezinomas.

Tinkamumo laikas
Tinkamumo laikas, nurodytas ant pakuotés. Jam pasibai-
gus, tirpalo vartoti negalima.

Paskutinés perzitros data
0116
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LV - Lietosanas instrukcija

Sastavs
1000 ml skiduma satur:

Natrija hloridu 9,00 g
Injekciju Gdens

Elektrolti: mmol/|
Na* 154
Crr 154
Indikacijas

SkaloSanai un tirisanai kirurgisko manipulaciju laika.
Briicu un apdegumu skalosanai.

Bri¢u mitrinasanai pie parsieSanam.

Skalosanai un tirisanai kateterizacijas laika.

SkaloSanai un tirisanai stomu apriipé.

Aprikojuma un instrumentu skaloSanai un tirisanai.

Intra - un pécoperacijas skalo$anai (endoskopiskas ie-
jauksanas laika bez AF stravas, péc TUR iejauk3anas) (ie-
teicams lietot 100 ml vai lielaku flakonu).

Gaisa mitrinataju uzpildisanai. (ieteicams lietot 100 ml
vai lielakus flakonus).

Mehaniskai acu skalo3anai (ieteicams lietot 30 ml flako-
nu). Deguna skalosanai (ieteicams lietot 30 ml flakonu).

Devas
Pielietojama skiduma daudzums atkarigs no kliniska sta-
vokla.

Pardoz&sana

Pardozésana briicu skalosanas un operaciju laika var iz-
saukt skalojama Skiduma absorbciju, kura var izraisit hi-
pervol&émiju hipotoniskas hiperhidratacijas forma.
Galvassapes, nelabums, nemierigums un dezorientacija ir
hiperhidratacijas simptomi. Dazos gadijumos var iestaties
komai I1dzigs stavoklis

Pretpasakumi pardozésanas gadijuma
Partraukt skalosanu, korigét ddens un elektrolitu balansu
atkariba no esosas kliniskas ainas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Nelietot infGzijam. Nelietot, ja flakona aizvakojums ir
bojats un taja esosais skidums nav dzidrs. Atvértos fla-
konus neuzglabat vélakai lietosanai, atlikusais Skiduma
daudzums jaizlej. Vienreizgjai lietoSanai paredzétu iericu
atkartota lietoSana var radit risku pacientam vai ierices

NaCl 0,9% B.Braun

Skidums skaloSanai,
sterils un nesatur endotoksinus

lietotajam. Ta var izraisit kontaminaciju un/vai funk-
cionalas spéjas traucgjumus. lerices kontaminacija un/
vai ierobezota funkcionald spéja var izraisit pacientam
kait€jumu, slimibu vai naves iestasanos. Glabat bérniem
nepieejama vietd. Ja pastav liela Skidruma daudzuma
uzstksanas risks, kas var rasties gadijumos, ja Skidrums
tiek izmantots lielos kermena dobumos vai lielam bricu
virsmam, tad Skidrums nedrikst izmantot pacientiem, kuri
atrodas hiperhidratacijas stavoklt. Sados apstaklos tas ar
piesardzibu jaizmanto pacientiem ar:

- hipertonisko atidenoSanos,

- hiperkalémiju,

- hipernatrémiju,

- hiperhlorémiju,

- traucgjumiem, kuriem noraditi natrija lietoSanas ie-
robezojumi, pieméram, sirds vajums, visparéja ttska,
plausu tiska, paaugstinats asinsspiediens, eklampsija,
stingra nieru mazspéja.

NaCl 0,9% B. Braun nedrikst izmantot spinalajam skalo-

Sanas proceddram.

Blaknes
Neviena nav zinama.

Deriguma termins
Nelietot Skidumu péc deriguma termina beigam, kurs no-
radits uz etiketes.

Teksta pédgjas parskatiSanas datums
0116
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MK - YnaTcTBO 3a KOpuctemwe

CocrtaB

1000 mn pacTBOp COapMM:
Hatpuym xnopup

B0 Bopa 3a nHjekTuparse

9.00g

mmol/I
154

154

Enextponut:
Na+

cl-

NHpankauyun

3a ncnuparbe 1 YNCTerEe BO TEKOT Ha XUPYPLLKa
VHTEpBeHLMja.

3a “cnuparbe Ha paHu 1 U3ropeHnLy.

3a BNaXHerbe Ha TaMMOHU 33 PaHU, KPMu 1 NPEBPCKU.
3a nnakHere 1 YNCTeHe Ha KaTeTpu 3a MOYHM Meypul.
3a ncnuparbe 1 3a YNCTEHbE NPU FPUXKa Ha CTOMa.

3a nnakHere 1 YNCTeHe Ha MHCTPYMEHTU 11 onpema.
3a MHTpa-n MOCTOMEPaTMBHO UCMMpParbe (EHAOCKOMCKM
nHTepBeHUMN 6e3 BO Tek, no TYP nHTepBeHLuN).

3a nosHerbe Ha HaBnaXHyBauM Ha BO3[yX LITO Ce BAMLLYBA
(ce npenopauyBa ynoTpeba Ha KOHTejHEp efHaKoB WM
noronem og 100 ml).

3a MexaHWYKO MCMUparbe Ha ounTe (ce mpenopauyyBa
ynoTtpeba Ha KoHTejHep of 30 ml).

3a ucnupare Ha HOCOT (ce npernopavyBa ynotpeba Ha
KoHTejHep of 30 ml).

No3upame
KonununHata Ha TeUHOCTa 3aBUCK O KNMHMYKaTa COCTojba.

Mpepo3npame

Mpepo3vpatbeTto BO TEKOT Ha UCMMparbe Ha paHu U
VHTpa-onepaTBHa MNprYMeHa MOxe f[a [oBefe Ao
ancoprumja Ha TEYHOCTa 3a WCMMpakbe, WTO MOXe Aad
foBefie 4O Xunepsonemuja Bo $opma Ha XWUMOTOHWMYHA
Xvinepxuppatauyja (xunoHatpemmja).

[naBobonka, rafere, Hemup W Ae30pveHTauuja ce
CUMNTOMM Ha X1nepxuapataluja.

Bo TelwKw cnyyam moxe fia ce nojaBaT KOMaToO3HN COCTOjOU.

KoHTpamepKu Bo cny4aun Ha npefosuparse

MpeknH Ha ncnupareTto, KopeKkumja Ha pamHoTexata Ha
BOflaTa W enekTPONUTUTE BO 3aBUCHOCT Of KOHKpeTHaTa
KNMHNYKa coCToj6a.

I'Ipenynpenysarba W MepKIN Ha npeTnasnneocTt

NaCl 0,9% b. bpayH

Hatpuym xnopup 0,9% 3a ncnupate
PactBop 3a ncnupatbe,
cTepuneH 1 6e3 eHJOTOKCUHN

[a He ce KopucTI 3a MHY3Wja.

PacTBOpOT fa ce KOpPWCTV CaMO aKo 3aTBOPAyoT He e
oLLTeTEH, @ PacTBOPOT € brcTap.

OTBOpeHUTE KOHTEjHepW He Tpeba Aa ce uyBaar,
KOJMYMHUTE LTO OCTaHane Mopa Aa ce ucppnar. MosTopHO
KOpyCTere Ha CPefCTBa 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba co3nasa
noTeHLMjaneH pusnK 3a NaLUMEHTOT MU KOPUCHKKOT. Toa
MOXe Aa AoBefe A0 KOHTaMMHauumja W/unu HapylyBakbe
Ha QyHKLMOHanHaTa CnocobHOCT. KoHTaMuHauwja w/vnm
orpaHnyeHa QyHKLUMOHANHOCT Ha CPeAcTBOTO MOXe fa
noBefe A0 noBpena, 6onect UM CMpT Ha NaLUEeHTOT.

[la ce uyBa Ha MecTo, BoH fodaT Ha AeLla. Kora noctom pusmk
O ancopnLuja Ha MorosemMu KONMYMHY Of PacTBOPOT, Kako
WTo MOXe fa bGuae Cyyaj Kora ce KOpWCTY BO rofemu
LWYNAVHA HA TENOTO WK Kaj rofieMi NMOBPLUMHU Ha paHu,
He Tpeba fja ce KOpPWUCTU Kaj MaLMeHTW BO cocTojba Ha
xunepxuapatauyja. lMog Takeu ycnosw Tpeda Aa ce KOpUCTr
CO NPeTNa3fnBOCT Kaj NaLneHTH Co:

- XunepToHn4Ha aexuapataumja,

- Xunokanemuja,

- XunepHatpemuja,

- Xunepxnopemuja,

- HapywyBara Kaj KoM e HasHayeHo orpaHuyyBare
33 BHeCyBarbe Ha HaTpUyMm, Kako LWTO ce cpLeBa
VHCYyMUMEeHLMja, FeHepanu3npaH efem, NysMOHaneH
efieM, XunepTeH3nja, eknamncuja, Tellka OybpexHa
VHCYydULMeHLMja.

NaCl 0,9% B. BpayH He cMee fia ce KOPUCTM 3a NOCTANKM Ha

VHTpaTeKasHO ncnmpare.

HecakaHu pejcTBa
He ce nosnatu.

Pok Ha Tpaeme
PacTBOpOT He cmee fja ce KOPUCTU MO POKOT Ha Tpaeke
HaBefleH Ha eTuKeTaTa.

[laTym Ha nocneaHa pesusmja
0116
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MY - Maklumat penggunaan

Kandungan
1000 ml larutan mengandungi:

Natrium klorida 9,009
dalam Air untuk Suntikan

Elektrolit: mmol/l
Na* 154
cI- 154
Indikasi

Untuk pengairan dan pembersihan ketika pembedahan.
Untuk pengairan ke atas luka dan lecur.

Untuk melembutkan tamponad luka, kain dan dresing.
Untuk membilas dan membersih kateter pundi.

Untuk pengairan dan pembersihan dalam penjagaan
stoma.

Untuk membilas dan membersih instrumen dan peralatan.
Untuk pengairan intra- dan pascabedah (intervensi
endoskopik tanpa arus HF (frekuensi tinggi), selepas
intervensi TUR (reseksi transureter).

Untuk mengisi pelembap udara pernafasan (anda disaran
menggunakan bekas sama dengan atau lebih tinggi
daripada 100 ml).

Untuk pengairan teknikal ke atas mata (anda disaran
menggunakan bekas 30 ml).

Untuk pengairan nasal (anda disaran menggunakan bekas
30 ml).

Dos
Amaun cecair bergantung pada keadaan klinikal.

Lampau dos

Lampau dos ketika pengairan luka dan penggunaan intra-
bedah boleh menyebabkan penyerapan cecair pengairan,
ia boleh membawa kepada hipervolemia dalam bentuk
hiperhidrasi hipotonik (hiponatremia).

Sakit kepala, loya, resah, nanar adalah tanda-tanda
hiperhidrasi. Dalam kes yang teruk, keadaan seperti koma
boleh berlaku.

Langkah pencegahan jika berlaku lampau dos
Menghentikan pengairan, membetulkan air dan baki
elektrolit bergantung pada keadaan klinikal tertentu.

Amaran dan langkah berjaga-jaga

Jangan guna untuk infusi.

Hanya guna larutan jika penutup tidak rosak dan larutan
dalam keadaan jernih.

NaCl 0,9% B.Braun

Natrium Klorida 0.9% untuk Pengairan
Larutan pengairan,
steril dan bebas endotoksin

Bekas yang telah dibuka tidak boleh disimpan, baki larutan
hendaklah dibuang. Menggunakan semula peranti guna
sekali menyebabkan potensi risiko ke atas pesakit atau
pengguna. la boleh mengakibatkan pencemaran dan/
atau gangguan kemampuan fungsi. Pencemaran dan/
atau fungsi peranti yang terhad boleh mengakibatkan
kecederaan, kesakitan atau kematian ke atas pesakit.
Jauhi daripada kanak-kanak. Apabila terdapat risiko
penyerapan amaun larutan yang lebih banyak, yang
mungkin berlaku ketika menggunakannya ke atas rongga
jasad yang besar atau permukaan luka yang besar, ia
tidak boleh digunakan ke atas pesakit yang menghidap
hiperhidrasi. Di bawah keadaan tersebut, ia hendaklah
digunakan dengan berhati-hati ke atas pesakit yang
menghidap

- Dehidrasi hipertonik,

- Hipokalemia,

- Hipernatremia,

- Hiperkloremia,

- Kecelaruan di mana sekatan pengambilan natrium
ditunjukkan, seperti kelemahan kardium, edema umum,
edema pulmonari, hipertensi, eklampsia, kelemahan
ginjal yang teruk.

NaCl 0.9% B. Braun tidak boleh digunakan untuk prosedur

pengairan intratekal.

Kesan sampingan yang teruk
Tidak diketahui.

Tarikh tamat tempoh
Larutan tidak boleh digunakan selepas tarikh tamat
tempoh yang dinyatakan pada label.

Tarikh semakan terakhir
0116

Authorised representative/ Wakil berdaftar:
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.

Bayan Lepas Free Industrial Zone,

11900 Penang, Malaysia.

www.bbraun.com

En - Please do not make any decisions of medical relevance
before consulting your health care provider

Ms - Jangan buat sebarang keputusan berkaitan dengan
perubatan sebelum mendapatkan nasihat daripada pakar
kesihatan anda.

-18 -

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-24spr.indd 18

27.01.20 13:00



NL - Gebruiksaanwijzing

Samenstelling
1000 ml vloeistof bevat:

Natriumchloride 9,00 g
in water voor injecties

Electrolyten: mmol/|
Natrium 154
Chloride 154
Indicaties

Voor het spoelen en schoonmaken tijdens chirurgische
ingrepen Voor het spoelen van (brand)wonden

Voor het bevochtigen van wondverband en gazen

Voor het spoelen en schoonmaken van blaascatheters
Voor het spoelen en schoonmaken van stoma's

Voor het spoelen en schoonmaken van instrumenten en
apparatuur

Voor intra- en postoperatief spoelen (endoscopische in-
grepen zonder HF stroom, na T.U.R. operaties)

Voor het vullen van bevochtigingsapparatuur (het ge-
bruik van een container van 100 ml of meer wordt aan-
geraden)

Voor het mechanisch spoelen van de ogen (het gebruik
van een 30 ml flacon wordt aanbevolen)

Voor het spoelen van de neus (het gebruik van een 30 ml
flacon wordt aanbevolen)

Dosering
De hoeveelheid vloeistof hangt af van de toepassing.

Overdosering

Overdosering tijdens wondspoeling en intra operatieve
toepassing kan aanleiding geven tot absorptie van de
spoelvloeistof, wat kan leiden tot hypervolemie in de
vorm van een hypotonische

hyperhydratie (hyponatriémie).

Hoofdpijn, misselijkheid, onrust en desoriéntatie zijn
symptomen van hyperhydratie.

In ernstige gevallen kan een

comateus beeld ontstaan.

Bij overdosering
Stoppen met het spoelen, correctie van de water- en
electrolytenbalans afhankelijk van klinische situatie.

NaCl 0,9% B.Braun

Spoelvloeistof,
steriel en endotoxinevrij

Waarschuwingen en voorzorgen
Niet gebruiken als infusie-vloeistof. Vloeistof alleen ge-
bruiken indien de vloeistof helder en de verpakking onge-
schonden is. Voor éénmalig gebruik, eventuele restanten
dienen vernietigd te worden. Het opnieuw gebruiken van
producten voor eenmalig gebruik creéert een mogelijk
risico voor de pati€ént of de gebruiker. Het kan leiden tot
contaminatie enfof beschadiging van het functionele
vermogen. Contaminatie en/of een beperkte functiona-
liteit van het product kan leiden tot letsel, ziekte of de
dood van de patiént. Buiten bereik van kinderen bewaren.
Wanneer er gevaar is dat grotere hoeveelheden van de
oplossing worden geabsorbeerd, bijvoorbeeld bij gebruik
voor grote lichaamsholten of grote wondoppervlakken,
mag de oplossing niet worden gebruikt bij patiénten met
hyperhydratie. In deze omstandigheden moet de oplos-
sing bovendien met de nodige voorzichtigheid worden
gebruikt bij patiénten met

- hypertonische dehydratie;

- hypokalemie;

- hypernatremie;

- hyperchloremie;

- aandoeningen waarbij een beperkte natriumin-name
is aangewezen, zoals cardiale insufficiéntie, al-gemeen
oedeem, pulmo-nair oedeem, hypertensie, eclampsie
en ernstige nierinsufficiéntie.

NaCl 0,9 % B. Braun mag niet worden gebruikt voor in-

trathecale irrigatieprocedures.

Bijwerkingen
Niet bekend.

Houdbaarheid
Niet gebruiken na de op de verpakking aangegeven da-
tum.

Datum laatste herziening
0116

-19 -

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-24spr.indd 19

27.01.20 13:00



NO - Brukerveiledning

Virkestoff og styrke
1000 ml veeske inneholder:

Natriumklorid 9,00 g
Sterilt vann til 1000 ml
Elektrolyttinnhold: mmol/|
Na* 154
cI- 154

Indikasjoner

Skylling og vasking ved kirurgiske inngrep

Skylling av sér og brannskader

Fukting av sartamponger, bandasjer og kompresser
Skylling og vasking av bleerekateter

Skylling og vasking ved behandling av stomier

Rensing og vasking av instrumenter og utstyr

Intra- og postoperativ skylling (endoskopiske undersakel-
ser uten hoyfrekvent strem, etter inngrep med transure-
tral reseksjon)

Fylling av respiratoriske luftfuktere (det er anbefalt &
bruke pakninger pa 100 ml eller mer)

Mekanisk skylling av gyne (det er anbefalt & bruke pak-
ning pa 30 ml)

Neseskylling (det er anbefalt & bruke pakning pa 30 ml)

Dosering
Avhengig av bruksomradet.

Overdosering

Overdosering ved sarskylling eller ved tilforsel peropera-
tivt, kan fore til absorbsjon av skyllevaesker. Dette kan fore
til hypervolemi og hypoton hydrering (hyponatremi).
Symptomer er hodepine, kvalme, uro og forvirring. | al-
vorlige tilfeller kan koma-liknende tilstander oppsta.

Tiltak ved overdosering
Avbryt behandlingen, korriger pasientens veeske- og
elekttrolytt-balanse.

Advarsler og forholdsregler

Ma ikke infunderes. Losningen kan kun brukes nar for-
seglingen er ubrutt og losningen er klar. Skylleveesken ma
brukes innen 1 dogn etter anbrudd. Gjenbruk av enheter
til engangsbruk medfgrer risiko for pasient eller bruker.
Det kan fare til kontaminering og/eller nedsatt funk-
sjonsevne. Kontaminering og/eller begrenset funksjons-

NaCl 0,9% B.Braun

Skyllevaeske,
steril og endotoksinfri

evne for enheten kan fgre til skade, sykdom eller dad hos

pasienten. Oppbevares utilgjengelig for barn. Ved fare

for absorpsjon av sterre mengder Igsning, for eksempel

ved bruk i store kroppshuler eller store saroverflater, skal

Igsningen ikke brukes hos pasienter i en tilstand av hy-

perhydrasjon. Under slike forhold skal den brukes med

forsiktighet hos pasienter med

- hypertonisk dehydrering

- hyperkalemi

- hypernatremi

- hyperkloremi

- forstyrrelser der begrensning av natriuminntak er indi-
sert, slik som hjerteinsuffisiens, generalisert gdem, lun-
gegdem, hypertoni, eklampsi, alvorlig nyreinsuffisiens.

NaCl 0,9% B. Braun ma ikke brukes til intratekal irriga-

sjon.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Holdbarhet
Holdbarhetsdato er angitt pa den enkelte pakning.

Siste oppdatering
0116
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PL - Instrukcja zastosowania

Sktad

1000 ml roztworu zawiera:

chlorek sodu 9,00 g
woda do wstrzykiwan

Elektrolity: mmol/|
Na* 154
Crr 154
Wskazania

Przeptukiwanie i oczyszczanie podczas interwencji chi-
rurgicznej.

Przemywanie ran i oparzen.

Zwilzanie tamponad i opatrunkow.

Przeptukiwanie i oczyszczanie cewnikéw dopecherzo-
wych.

Przeptukiwanie i oczyszczanie w opiece stomijnej.
Przemywanie podczas i po operacji (interwencje endo-
skopowe bez pradu wysokiej czestotliwosci, po interwen-
cjach TUR).

Napetnianie nawilzaczy powietrza (zalecane jest zasto-
sowanie pojemnika 100 ml lub wiekszego).

Mechaniczne przemywanie oczu (zalecane jest zastoso-
wanie pojemnika 30 ml).

Przemywanie jamy nosowej (zalecane jest zastosowanie
pojemnika 30 ml).

Dozowanie
Ilo$¢ ptynu zalezy od stanu klinicznego.

Przedawkowanie

Przedawkowanie podczas przemywania ran oraz w za-
stosowaniach podczas zabiegow operacyjnych moze pro-
wadzi¢ do wchtaniania zastosowanego ptynu, co z kolei
moze wywota¢ hiperwolemie w postaci hipotonicznego
przewodnienia (niedobor sodu we krwi). Przewodnienie
moze objawia¢ si¢ bolem gtowy, nudnosciami, niepoko-
jem i dezorientacja. W powaznych przypadkach mogg
wystapic¢ stany $pigczkowe.

Srodki zaradcze w przypadku przedawkowania
Wstrzymanie przeptukiwania, skorygowanie réwnowagi
wodnej i elektrolitowej w zaleznosci od konkretnego sta-
nu klinicznego.

NaCl 0,9% B.Braun

Roztwor do przeptukiwania,
jatowy i niezawierajacy endotoksyn

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nie stosowa¢ do infuzji.

Stosowa¢ tylko wtedy, gdy roztwor jest klarowny i za-

mkniecie pojemnika jest nienaruszone. Otwartych pojem-

nikéw nie wolno przechowywac; pozostaty ptyn nalezy
usungé. Ponowne zastosowanie urzadzen jednorazowe-
go uzytku stwarza potencjalne zagrozenie dla pacjenta

i uzytkownika. Moze to doprowadzi¢ do skazenia iflub

uposledzenia funkcjonowania. Skazenie i/lub ograniczona

funkcjonalnos¢ urzadzenia moze spowodowac¢ obrazenia,
chorobe lub Smier¢ pacjenta. Przechowywa¢ w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Jesli zachodzi ryzyko wchtoniecia wigkszej ilosci roztwo-

ru, na przyktad podczas przemywania wiekszych jam ciata

lub duzych ran, nie nalezy stosowac $rodka w przypadku
pacjentoéw cierpigcych na nadmierne nawodnienie. W ta-

kich przypadkach roztwor nalezy stosowa¢ rozwaznie u

pacjentoéw cierpigcych na:

- Odwodnienie hipertoniczne,

- Hipokaliemie,

- Nadmiar sodu we krwi,

- Nadmiar chlorkow we krwi,

- Zaburzenia, przy ktorych zalecane jest ograniczenie
przyjmowania sodu, takie jak niewydolno$¢ serca,
obrzek ogdlny, obrzek ptucny, nadcisnienie, rzucawka,
powazna niewydolnos¢ nerek.

Roztworu NaCl 0,9% B. Braun nie wolno uzywa¢ w pro-

cedurach irygacji dooponowe;j.

Dziatania uboczne
Nie stwierdzono.

Data waznosci
Roztworu nie nalezy uzywa¢ po uptywie daty waznosci
podanej na etykiecie.

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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PT - Instrucoes de uso

Composicao
1000 ml de solucdo contém:

Cloreto de Sodio 9,00 g
Agua p/ prep. inj.

q.b.p. 1000 ml
Electrolitos mmol/|
Na* 154
cI- 154

Indicagdes terapéuticas

Para irrigacdo e lavagem durante intervencdes cirurgicas
Para irrigacéo de feridas e queimaduras

Para humedecer feridas e tecidos

Para desobstrucdo e lavagem de catéteres vesicais

Para irrigacdo e lavagem de estomas

Para lavagem de instrumentos e equipamentos

Para irrigagdo no intra e pos operatdrio (intervencdes
endoscopicas sem corrente de alta frequéncia, apds RTU)
Para enchimento de humidificadores de ar (recomendase
0 uso de apresentacdes com volume igual ou superior a
100 ml)

Para lavagem ocular (recomendase o uso da apresenta-
¢éo de 30 ml)

Para irrigagdo nasal (recomendase o uso da apresentagio
de 30 ml)

Posologia usual
0 volume da solucédo a utilizar depende da situacdo em
particular.

Sobredosagem

A sobredosagem durante a lavagem de feridas e a aplica-
cdo intra-operatdria pode conduzir a absorcdo da solu-
cdo de irrigacdo resultando em hipervolémia na forma de
hiperhidratagdo hipotonica (hiponatrémia).

Cefaleias, nauseas, agitacdo e desorientacdo sdo sinto-
mas de hiperhidratacdo. Em situacdes criticas podem
ocorrer estados comatosos.

Medidas a adoptar em casos de sobredosagem
Parar a irrigacéo e fazer correccdo do equilibrio hidroe-
lectrolitico de acordo com a situacéo clinica do doente.

NaCl 0,9% B.Braun

Solucao de irrigacao,
estéril e livre de endotoxinas

Avisos e precaucodes
Naé utilizar em perfuséo in-travenosa.
Rejeitar a solucdo caso se apresente turva ou com sedi-
mento ou se o recipiente ndo estiver intacto. Depois de
aberta a embalagem, a solucéo deve ser utilizada imedia-
tamente; rejeitar qualquer volume residual da solugdo. A
reutilizacdo dos dispositivos de utilizacdo Unica cria um
risco potencial para o doente ou para o utilizador. Podera
levar a contaminagiio efou insuficiéncia na capacidade
funcional. A contaminacio efou a limitacdo da funcio-
nalidade do dispositivo podera provocar lesdes, doenca
ou morte do doente. Manter fora do alcance das crian-
cas. Quando existir um risco de absorcédo de quantidades
maiores da solugcdo, como podera ser o caso ao utilizar
em cavidades corporais grandes ou feridas extensas, ndo
devera ser utilizada em pacientes em estado de hiper-
hidratacdo. Nessas condicdes, devera ser utilizada com
cautela em pacientes com

- Desidratragao hipertonica,

- Hipocalemia,

- Hipernatremia,

- Hipercloremia,

- Disturbios em que a restri-cdo da absor¢ao de sddio é
indicada, por exemplo, insuficiéncia cardiaca, edema
generalizado, edema pulmonar, hipertensdo, eclamp-
sia, insuficiénca renal grave.

NaCl 0,9 % da B. Braun néo deve ser utilizada em proce-

dimentos de irrigacdo intratecal.

Efeitos indesejaveis

N&o existem efeitos indesejaveis associados ao uso desta
solucdo desde que a sua aplicacdo seja feita de modo
correcto.

Verificar o prazo de validade inscrito na embalagem.
Nao utilizar apos expirar o prazo de validade indicado
no rotulo.

Data da ultima revisao do folheto:
0116
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RO - Informatii pentru utilizare

Compozitie
1000 ml de solutie contin:

Clorura de sodiu 9.00 g
n apa pentru injectie

Electroliti: mmol/|
Na* 154
cr- 154
Indicatii

Pentru irigare si curatare pe durata interventiilor chirur-
gicale.

Pentru irigarea ranilor si arsurilor.

Pentru umezirea tampoanelor pentru rani, materialelor
textile si a pansamentelor.

Pentru clatirea si dezinfectarea cateterelor pentru vezi-
ca.

Pentru irigare si curdtare in tratamente stomatologice.
Pentru clatirea si dezinfectarea instrumentelor si echi-
pamentului.

Pentru irigare intra si post operativa (interventii endo-
scopice fard curent HF, dupa interventii TUR (transure-
thral resection)).

Pentru umplerea umezitoarelor de aer ale respiratoarelor
(se recomanda utilizarea unui recipient cu volum egal
sau mai mare de 100 ml).

Pentru irigarea mecanica a ochilor (se recomanda utiliza-
rea unui recipient de 30 ml).

Pentru irigarea cailor nazale (se recomanda utilizarea
unui recipient de 30 ml).

Dozaj
Cantitatea de fluid depinde de conditiile clinice.

Supradozaj

Supradozarea in cazul irigarii ranilor si pe durata aplicarii
intra-operative poate duce la absorbirea fluidului de iri-
gare ceea ce poate duce la hypervolaemia, sub forma de
hiperhidratare hipotonica (hyponatraemia).

Durerile de cap, greata, stdrile de agitatie si de dezori-
entare reprezintd simptomele hiperhidratirii. in forme
grave se pot instala stari asemanatoare comei.

Contramasuri in caz de supradozare
Intreruperea irigarii, ajustarea echilibrului de apa si elec-
trolit, in functie de situatia clinica data.

NaCl 0,9% B.Braun

Solutie de irigare,
sterila si fara endotoxina

Avertismente si precautii
Nu utilizati pentru infuzie.
Utilizati solutia doar daca sigiliul este intact si solutia
este limpede. Recipientele deschise nu trebuie pastrate,
cantitatile neutilizate trebuie aruncate. Reutilizarea dis-
pozitivelor de unica folosinta creeaza un risc potential
pentru pacient sau pentru utilizator. Aceasta poate duce
la contaminare sifsau la deteriorarea capacitatii functi-
onale. Contaminarea si/sau functionalitatea limitatd a
dispozitivului poate duce la vatdmarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. A nu se ldsa la indemana copiilor.
Daca exista riscul absorbirii unor cantitati mari de so-
lutie, cum ar putea fi cazul utilizarii acesteia in cavitati
corporale mari sau pe suprafete mari de rana, solutia nu
trebuie utilizata in cazul pacientilor in stare de hiperhi-
dratare. in aceste conditii, se va utiliza cu precautie in
cazul pacientilor cu

- Deshidratare hipertonica,

- Hipokaliemie,

- Hipernatremie,

- Hipercloremie,

- Tulburari de sanatate in cazul cdrora este indicata re-
strictionarea administrarii de sodiu, cum ar fi insufici-
entele cardiace, edemul generalizat, edemul pulmonar,
hipertensiune, eclampsie, insuficienta renald grava.

NaCl 0,99% B. Braun nu trebuie utilizata pentru procedu-

rile de irigare intratecale.

Reactii adverse
Nu se cunosc.

Data expirarii
Solutia nu trebuie utilizata dupa data de expirare inscrisa
pe eticheta.

Data ultimei verificari
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SE - Bruksanvisning

Innehall
1000 ml innehaller:

Natriumklorid 9,00 g
Vatten till injektion

Elektrolyter mmol/|
Na* 154
CI~ 154
Indikationer

For spolning och rengdring under kirurgiska ingrepp

Fér spolning av sar och brannskador

Foér befuktning av sdrtamponader och kompresser

For skéljning och rengdring av blaskatetrar

Fér spolning och reng6ring under stomivard

For skéljning och rengdring av instrument och utrust-
ning

For intra- och postoperativ spolning (vid endoskopisk un-
dersokning efter TUR-P)

For pafylining av befuktningsapparatur (volym 100 ml
och diréver rekommenderas)

For 6gonspolning (30 ml behéllare rekommenderas)

For nasal spolning (30 ml behéallare rekommenderas)

Dosering
Mangden vétska beror pa den kliniska situationen.

Overdosering

Overdosering vid sarrengdring och operativa ingrepp kan
leda till absorption av spolvdtska, som i sin tur kan leda
till hypervolemi i form av hypoton hyperhydrering (hy-
ponatremi).

Huvudvark, illamaende, oro och desorientering ar tecken
pa hyperhydrering. | allvarliga fall kan komaliknande till-
stand intraffa.

Motétgérder vid verdosering
Avbryt spolningen, korrigera vatten och elektrolytbalan-
sen beroende pa den kliniska situationen.

Varningar och férsiktighetsatgérder

Anvénd ej till infusion. Anvdnd endast om forslutningen
4r obruten och vitskan klar. Oppnade forpackningar far ej
sparas. Overbliven vitska skall kasseras. /:\teranv'éndning
av engangsprodukter utgdr en potentiell risk for patien-

NaCl 0,9% B.Braun

Spolvitska,
steril och endotoxinfri

ten eller anvindaren. Det kan leda till kontaminering och/

eller nedsattning av produktens funktion. Om produkten

ar kontaminerad och/eller har en begrinsad funktion kan

det leda till att patienten skadas, insjuknar eller dor.

Forvaras oatkomligt for barn.

Nér det finns risk for absorption av stdrre mangder 16s-

ning, vilket kan vara fallet vid anvandning i stora kropps-

halor eller pa stora sarytor, far den inte anvdndas pa pa-

tienter med hyperhydreringstillstand. Vid dessa tillstand

ska den anvdndas med forsiktighet pa patienter med

- Hyperton dehydrering

- Hypokalemi

- Hypernatremi

- Hyperkloremi

- Rubbningar dér ett begrénsat intag av natrium &ar indi-
cerat, t.ex. hjartinsufficiens, allmant édem, lungddem,
hypertoni, eklampsi, allvarlig njurinsufficiens.

NaCl 0,9% B. Braun far inte anvdndas for intratekal spol-

ning.

Biverkningar
Inga kanda.

Hallbarhet
Far ej anvdndas efter utgangsdatum pa etiketten.

Senast reviderad
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SI - Navodilo za uporabo

Sestava

1000 ml raztopine vsebuje:

natrijev klorid 90g¢g
v vodi za injekcije

Elektroliti: mmol/l
Na* 154
CI- 154
Indikacije

Za izpiranje ran in opeklin.

Za mehansko izpiranje o¢i.

Za vlazenje gaz, povojev in oblagil na ranah.

Za izpiranje in ¢iS€enje urinskih katetrov, pri negi stome.
Za napolnitev respiratornih vlaZilnikov zraka.

Za Cis¢enje in izpiranje instrumentov ter ostalih pripo-
mockov.

Za izpiranje med operativnimi in pooperativnimi posegi.

Odmerjanje
Koli¢ina uporabljene tekocine je odvisna od klini¢nega
stanja.

Preveliko odmerjanje

Prekomerno izpiranje ran in uporaba med operacijo lahko
povzro€ita absorpcijo tekocine in posledi¢no hipervole-
mijo v obliki hipotoni¢ne hiperhidracije (hiponatriemija).
Simptomi hiperhidracije so glavobol, slabost, nemirnost
in dezorientacija.

V resnih primerih se lahko pojavi stanje, podobno komi.

Ukrepi v primeru prevelikega odmerjanja
Prenehajte s procesom izpiranja, uravnajte pravilno rav-
notezje vode in elektrolitov.

Ukrepi in opozorila

Raztopine ne uporabljajte za infundiranje. Uporabljajte
samo bistre raztopine iz neposkodovanih vsebnikov.
Odprtih vsebnikov ne smete shranjevati, morebitno ne-
porabljeno raztopino zavrzite. Ponovna uporaba medicin-
skih pripomockov, namenjenih enkratni uporabi, predsta-
vlja tveganje za bolnika ali uporabnika.

Povzro¢i lahko kontaminacijo infali slabse delovanje.
Kontaminacija infali omejeno delovanje medicinskega
pripomocka pa lahko vodita do poskodb, bolezni ali smr-
ti bolnika. Shranjujte nedosegljivo otrokom. Ce obstaja

NaCl 0,9% B.Braun

Raztopina za izpiranje,
sterilno in brez endotoksinov

nevarnost absorpcije vedjih koli¢in raztopine, kot se to

lahko zgodi pri uporabi v vedjih telesnih votlinah ali na

vedjih povrsinah rane, potem raztopine ne smejo upora-
bljati bolniki s hiperhidracijo. Pod temi pogoji je raztopi-

no treba uporabljati previdno pri bolnikih s

- hipertoni¢no dehidracijo,

- hipokaliemijo,

- hipernatriemijo,

- hiperkloremijo,

- z boleznimi, pri katerih je omejen vnos natrija, kot so
sréna insuficienca, generalizirani edemi, pljuéni edemi,
hipertenzija, eklampsija, resna ledvi¢na insuficienca.

Raztopine NaCl 0,9% B. Braun se ne sme uporabljati za

intratekalno izpiranje.

Skodljivi nezeleni uinki
Niso znani.
Rok uporabnosti

Raztopine ne smete uporabljati po datumu izteka roka
uporabnosti, ki je naveden na nalepki.

Datum zadnje revizije
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SK - Informacia pre pouzivatela

Zlozenie

1000 ml roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 9,00 g
vo vode na injekciu

Elektrolyty: mmol/l
Na* 154
CI- 154
Indikacie

Na vyplach a ¢istenie pocas chirurgickych zakrokov

Na vyplach ran a popalenin

Na zvlh¢ovanie tamponad a

obvézov ran

Na premyvanie a ¢istenie balonikovych katétrov

Na vyplach a ¢istenie pri starostlivosti o stomiu

Na vyplach a ¢istenie nastrojov a zariadeni

Na operacny a pooperaény vyplach (endoskopické zakro-
ky bez vysokofrekvenéného pridu, po TUR zakrokoch)
Ako naplii do zvlh¢ovacov vzduchu (odporuca sa pouzit
balenie s obsahom 100 ml alebo viac)

Na mechanicky vyplach oé¢i (odporuca sa pouzit balenie
s obsahom 30 ml)

Na vyplach nosa(odporuca sa pouzit balenie s obsahom
30 ml)

Davkovanie
Mnozstvo tekutiny zavisi na klinickych podmienkach.

Predavkovanie

Predavkovanie pocas vyplachu ran a pri aplikacii pocas
operacie moze viest k vstrebavaniu roztoku na vyplach,
¢o moze mat za nasledok hypervolémiu vo forme hypoto-
nickej hyperhydratacie (hyponatriémia). Priznaky hyper-
hydratacie su bolesti hlavy, nevolnost, nepokoj a dezo-
rientacia. Len zriedka sa méZze vyskytnut stav podobny
kome.

Prva pomoc v pripade predavkovania
Prerusit vyplach, upravit vodu a rovnovahu elektrolytov v
zavislosti na danej klinickej situacii.

NaCl 0,9% B.Braun

Roztok na vyplach,
sterilné, bez obsahu endotoxinov

Protiopatrenia v pripadoch predavkovania

Nepouzivat na infuziu. Pouzivat iba ak je roztok ¢iry a

v neposkodenom obale. Otvorené obaly neskladovat a

nepouzity obsah musi byt znehodnoteny. Opakovanym

pouzivanim jednorazovych zariadeni vznika mozné riziko
pre pacienta alebo pouzivatela. Moze dojst ku kontami-
nacii alebo naruseniu funkénosti zariadenia. Kontamina-
cia alebo obmedzend funkénost zariadenia mézu viest

k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Uschovavat

mimo dosahu deti! Ak hrozi nebezpecenstvo absorpcie

velkého mnozstva roztoku, k ¢omu moéze dojst pri apli-
kacii do velkych telesnych dutin alebo na velké povrchy
ran, nemal by sa podavat pacientom s hyperhydratéciou.

V takych pripadoch by sa pouzivanie roztoku malo zvazit

u pacientov s

- hypertonickou dehydrataciou,

- hypokaliémiou,

- hypernatrémiou,

- hyperchlorémiou,

- poruchami, pri ktorych je potrebné obmedzit prijem
sodika, napriklad u pacientov so srdcovou poruchou,
celkovym edémom, plucnym edémom, hypertenziou,
eklampsiou a vaznym zlyhavanim funkcie obliciek.

0,9-percentny fyziologicky roztok (NaCl) od spolo¢nos-

ti B. Braun sa nesmie pouzivat pri irigacii vnutorného
puzdra.

NeZiaduce ucinky
Ziadne nie su zname.
Cas pouzitelnosti

Roztok nepouzivat po uplynuti ¢asu pouzitelnosti vyzna-
¢enom na obale.

Datum poslednej revizie textu
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