Aqua B.Braun

MHcTpyKuun 3a ynoTtpeba

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:
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Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml pa3TBop cbAbpKaT
Bopa 3a urxekuumn: 1000 ml

To3n pa3mep OMakoBKa CbAbpKa MHOTFO OMaKOBKM Pa3TBOP 3a
npomuBKa. Mofgo6HM ONakoBKM He TPsAbBa Aa ce pasnpocTpaHaBaT
VHAVMBMAYaNHO, OCBEH aKO C BCAIKA OMAKOBKA He Ca NpefjoCcTaBeHu
VIHCTPYKLMK 3a yroTpeba.

Ecotainer® Neo:

- byTunka 3a npoMuMBKa C Kanayka Ha BUHT.

- Aqua B.Braun ce cbxpaHsiBa B OyTuika 1 Moxe Aa ce npunara 6e3
KOHTAKT C Apyri U3genus.

Ecolav® Neo:

- ByTunka 3a npomMuBKa C XepMEeTUYECKM 3aTBOPEHa Kamnayka.

- Aqua B.Braun ce cbxpaHsBa B byTuiKa 1 ce npunara 6e3 KOHTaKT
C APy n3genus.

Aqua B.Braun ynpaxHsABa MexaHUYHO NOYMCTBALLO AeCTBME 3a
CTepuHa NPOMMBKA Ha TENECHU KYXWUHU, TbKaHW, PaH 1 U3rapsaHua,
BK/IOYUTENIHO NPU MHTPa- U NOCTONEPATUBHU XUPYPrUYHN
NHTEpBeHLUMW. Pa3TBOPBT 3a MPOMMUBKA CNYXM KaTo CPefcTBO 3a
NoAAbPKaHe Ha NMOUMCTEHO XUPYPTrUYHO MNoJie Ype3 NpemaxsaHe
Ha KPbB, OCTaTbLM U TbKaHU OT HEFO MO BPEME Ha XVPYPrMuHM
WHTEPBEHLMN.

B nonbnHenue, Aqua B.Braun geictBa MexaHMYHO 3a NPOMMBKA Ha
ounTe 1 3a NPOMKMBaHE Ha (MeAVLIMHCKM) MHCTPYMEHTH 1 anapaTtu.
Hakpas, Aqua B.Braun ce n3non3Ba KaTto OBNa)KHABALL areHT ¢ Len
OB/@XHsABaHe Ha TaMNoHaau, GUHTOBE 1 NPEBPB3KY Ha PaHU U B
OBMIAXXHUTENNM Ha Bb3Ayxa 3a AMXaTenHun anaparTu.

[la He ce n3nonsea MOBTOPHO.

CrepunHoct
CTepVIJ'IEH N HeCbabpXall eHAOTOKCMHW Pa3TBOpP 3a NPOMMBKa.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: CtepununsauusTa ce U3BbpLUBa Ype3
BNaXXeH TOMNOHOCHTEN.

[la He ce n3non3Ba, ako OMakoBKaTa e NoBpefeHa.
OrnepaliTe ctepunHata 6apmepHa cucTema 3a HapyLIEHUs 1 LANoCT
npegm ynotpeba.

MpenHa3sHayeHne

Aqua B.Braun e roToBo 3a ynotpe6a, CTepuiiHO MeaULIMHCKO U3fenve
3a eJHOKpaTHa ynoTpeba, npesHa3HaueHo 3a ynotpeba 3a NpoMuBKa
(pa3TBOp 33 NPOMMBKa).

MNoka3saHne

Aqua B.Braun ce n3non3ea Kato pa3TBOpP 3a NPOMMBKA WN
OBMAXHABALL areHT NPW NaLMEHTH, KOUTO Ce HYXXAAAT OT:

- XMPYPrUYHW NHTEPBEHLMM (MHTpPa- 1 NoCTonepaTnBHa NPOMMBKA);
- MPOMMBaAHe ¥ NOYNCTBAHE Ha YPUHAPHW KaTeTpy;

- NPOMMBKA Ha PaHW 1 N3rapaHns;

- OBJAKHABAHe Ha TaMMOHaAwW, BUHTOBE U NPEBPB3KM Ha PaHK;

- NoAAbpXKaHe Ha CTOMa;

- MexaHu4Ha NPOMKBKa Ha OUnTE;

- OBMAXHWTENN Ha Bb3AyXa 3a AvXaTeNHW anapaTy.

MauyneHnTcka nonynauua

Aqua B.Braun moxe pa ce nanonssa npw BCAKaKBU NaLUEHTH, KaTo
Ce B3emaT NpeaBuz CbOTBETHUTE NOKa3aHWsA, NPOTUBONOKa3aHNA 1
npeaynpexneHuns 3a ynotpeba.

MpenBupeH notpebuten

MpopaykTuTe TpAbGBa Aa ce M3MON3BaT Camo OT NPABOCMOCOOHM
nNLA, Hanp. MeguLMHCKN CNeLManiucTy, MpaBoCcrnoco6HN U/unm
AVMNNOMUPaHY NeKapu, MeSULMHCKI cecTpy, dapmaLesTu, nuua,
nonaraLy rpuxm (B CbOTBETCTBE C MECTHUTE pa3nopendn), KouTo
ca npemvHanu noaxoAALLo 0byyeHue 3a Ta3u TeXHUKa Mo BpeMe Ha
obpa3zoBaHVeTo cU.

Mo MeauUMHCKa NpeLieHKa 1 cief NOAXOAALM YKa3aHUs MOXe Aa
e JonyCTUMO ¥ MauMeHTUTe U/Uan NiuaTa, NoNaralyy rpuxu, aa
U3MbJIHABAT HAKOM CTHMKM OT MaHWMNynaLumTe B CbOTBETCTBUE
C HaUMOHANTHUTE HacoKWU. MeAnLIMHCKUTE CMeunanmncTu HocaT
OTrOBOPHOCT f1a CE YBEPAT, Ue MaLyeHTUTE U/ NLATa, Nonaratyy
PN, Ca NMONYYUIM YKa3aHUA KaK Aia M3Mon3BaT npasunHo Aqua
B.Braun 1 ue JaBaHEeTO Ha yKa3aHWA Ha NINLLETO, NMOMAraLLo rpuXi,
/Vnn nayyeHTa e AOKYMEHTPAHO OT MeANLIMHCKIA CNeLVaniicT B
CbOTBETCTBYE C MECTHUTE HACOKM OTHOCHO [JOKyMEHTaLMATa.

MpoTuBONOKasaHua

- [la He ce n3non3Ba 3a UHTpPaBacKynapHa MHQY3NA, NHXeKLmaA 1/
WAV MHTPaTeKaHa NPOMMBKa.

- [la He ce n3non3Ba 3a MPOMMBKA, ako ce oyakBa abcopbripaHe
Ha MOBMLUEHWN KONMYeCcTBa OT pa3TBopa (Hamp. No Bpeme Ha
npouenypw 3a TpaHcypeTpanHa enektpopesekuua (TYP) unn
XUCTEpOCKONUA).

CTpaHnyHu edekTn
Bb3MOXHM ca cTpaHnuHu edeKkT.

OGUKHOBEHO U3MECTBAHETO Ha KaTETPUTE WUAN JPEHAKHUTE TPBOM
MOXe fia oBefe 40 NPOMIBAHE NN MHGUNTPUPaHE B HeNpeaBUAEHM
CTPYKTYPU N KyXWHMW.

OcBeH TOBa, NpeKaneHo rofieMnaT 06em MV NPeKaneHo BUCOKOTO
HansAraHe no BPeme Ha MPOMVBAHE Ha 3aTBOPEHM KYXMHI MOraT Aa
[OBE/aT 10 Pa3lWMpPeHe U HapyLUEHME Ha LIeIOCTTa Ha TbKaHUTe.
ToBa MOXe fja BK/OUBA U MOBTOPHA nepdopauus v n3nyckaHe Ha
aHoCTOMO3uTe. HEBOMHOTO 3aMbpCsiBaHe OT NPOsiBEHA HEOPEXHOCT
B TEXHMKATa MOXe [1a JoBefle 10 NpefaBaHe Ha MHOEKLWS, KOETO
MOXe fla Npefu3BmMKa cencuc. Mpoueayprte 3a NPOMMBaHE MOXe
OCBEH TOBa ia MPeU3BMKaT YCellaHe 33 MapeHe, ApPa3HeHe n
ApYr AMCKOMGOPT Ha MACTOTO Ha MPUIIOXKEHME,

B cnyuain Ha ynoTpe6a 3a HenpekbcHaTa MPOMMBKA C NPeKaneHo

ronsm 06em UM BUCOKO HafsiraHe Uiy npw JOorycKaHe Ha npecTo

B rOfIEMU TENECHW KYXUHU WX TONIeMU MOBBPXHOCTU Ha paHu

CblLeCTBYBa PUCK OT abcopbupaHe Ha NOBHULIEHN KONNYeCTBa OT

pa3TBoOpa, KOETO MOXe fia JoBee 0 CbCTOAHMA Ha XVMNepPBONemMus

1 CBbP3aHUTE C TAX BTOPVYHU NPOABY U YCIIOKHEHUS.

AbcopbMpaHeTO Ha MOBMLLEHM KONIMYECTBA B KpbBOHOCHATa CUCTEMA

MOXe fia floBefie [0

- BbbpeuHa HefoCTaTBUHOCT (0CO6EHO KOraTo € HanuLe 6bOpeUHo
yBpexpaaHe)

- Xemonu3sa

- HapylueHna Ha KpbBOCHCMPBAHETO BCIEACTBIE HA HXMOMPaHe
Ha aKTMBHOCTTA Ha GaKTopuTe Ha KPbBOCHCMPBAHETO UMM Ha
HaMansABaHe Ha KOHLieHTPpaLUATa M Ypes xeMogunyLus

- Xunotepmua

- lapeHe, noBpblyaHe

- HeBponornunu npobnemu: rmaBo6one, CbHANBOCT, aXUTaLs,
006BbPKAHOCT, KOMTO MOTaT fja Ce Pa3BUAT B NOTEHLUMANHO daTanHa
KOMa Wnu rppuoBse

- 3puTenHu HapyLeHns

- XunoHaTpremms, XunokanLmemus, MOHAKOra N3paseHu, MOHMKeHO
OCMOTWYHO HafAraHe, NOHWXXeHN H/BA Ha XeMaTOKPUT 1 CepyMeH
6enTbK

- bpagvkapgua

- MNoBuweH 0bem Ha KPbBTa, LEMOHCTPUPAH KaTo 3a4yX, Bapuauum
Ha KPbBHOTO HajAraHe 1N fopu ocTbp 6enofpobeH nnm MobyeH
OTOK

0075/12635097/0826

Bcnyukm Te3m cumntomu ca CBbP3aHN C NPEKOMEPHO HaB/M3aHe Ha
npuraymoHHa Te4HOCT B CUCTEMHOTO Kp'bBOO6an.|eHI/Ie M nokassat
xunepxmppatauna, KOATO MOXe fia € d)aTanHa. Te morat fja Bb3HUKHAT
No Bpeme Ha NHTepBEHUNATa (Hanp. npn nHTepBeHUNN C ronama
NPOABIIKNTENHOCT, 0cobeHo npn oTBapAHE Ha royiAiM BeHO3eH CVIHYC)
Mnn BbB d)aaaTa Ha HamalnfaBaHe.

YecTo HabnoaaBaHu cef TpaHCypeTpasHa pe3ekLma Ha npocTaTaTa
(TURP), onncanute cimnToMu 1 Npr3Haum ca HapeueHn TURP
CYHAPOM, BbMPEKMN Ye ca ONnCaHn 1 cneq ApYrn yponoruiHn nan
TVIHEKOMOTUYHI XMPYPTUYHI NpoLeaypu.

AKO Ca Hanumue Nogo3peHNs 3a TakaBa AWarHo3a, Te3n CUMMITOMM
HanaraT CnvpaHe Ha VHTePBEHLUMATA Clef WaTefHa XemocTasa.
Heobxoammo e 6bp30 13MepBaHe Ha HAaTPUEMMSATA 1 XeMaTOKpHTa
1 TpsA6Ba [1a Ce 3aMoyYHe NOAXOAALLO JIeUeHME 3a Xunepxuapatauns
C XeMOLUYLUA — NMO-KOHKPETHO Upe3 OrpaHMyaBaHe Ha noToKa oT
TEUHOCTY U Ha3HaYaBaHe Ha NMOAXOAALY LUYPETUK.

MpepnasHu mepkm

- Pa3tBOp®T TPAGBaA fa Ce 13M0A3Ba Camo ako 06BMBKaTa/nnombata
NpPOTMB OTBapAHEe/ONakoBKaTa He e NMoBpefeHa U Pa3TBOPLT e
6ucTbp 1 6e3upeteH. OnakoBKaTa Aa He ce U3nycka. B npotreeH
Cnyyaii n3xebprieTe OnakoBKaTa.

- MnactmacoBuTe ONAKOBKM NMOHAKOra MOXe fja ce NOBPeaAT Nno
BpeMe Ha TpaHCMopTVpaHe OT NPOK3BOANTENA O 60/IHMLATa, HO 1
B paMKUTE Ha KNHMKaTa. ToBa MOXe ia AoBefE LO KOHTaMMUHaLus
Ha pa3TBOpa C MUKPOOEH 1 GYHTUPOPMEH pacTex. 3aToBa BUHArK
Ce 31CKBa BHUMaTe/Ha BM3yasiHa NPOBepKa Npeay 13nos3BaHeTo
Ha pa3TBopa. OcobeHO BHUMaHUe TpAbBa Aa ce 06bpHe Ha
MUHMMANTHO NOBPEXAAHEe Ha CTepuiiHaTa bapurepa (T.e. 3aTBapALLMA
MEXaHU3bM) U INNCBALLA LANOCT Ha niombaTta NpoTUB OTBapAHE
nopagu Bb3MOXEH PUCK OT KOHTaMUHaLUA.

- Aqua B.Braun He e npefBUAeH 3a KOMOMHUPaHE UK U3MNON3BaHe
C NeKapcTBeHN NpofyKTu. MeanuMHCKTE CneurnanncTu, Ha
KOWTO Ce Hanara fja M3nos3eaT pa3TBopa 3a NpommBKa Ha Aqua
B.Braun 3aefHO ¢ neKapCcTBEHM NPOAYKTY, TpAGBa fa NpoBepAT
nHopmaLmaTa 3a 6e30MacHOCT Ha aauTMBa, NPEeAOCTaBEHa OT
CbOTBETHYA MPON3BOANTEN.

- OnakoBkata Mmoxe fa ce 3atonnu go 40 °C 3a Hall-MHOro JBe
cegmmuM 1 He TpA6Ba Aa ce 3atonna Hag 40 °C. Temnepatypata
Ha npopyKTa TpAbBa fia ce NpoBepsABa Npeaw ynoTtpeba cnopeq
KNMHMYHaTa HyXJa. AnapaTyparta, U3Mnon3BaHa 3a 3aTonnsHe,
TpA6Ba fia N03BOMABA PErYNMPAHE Ha HeobXxoaVMaTa TeMnepaTypa.

MpenynpexpaeHne

Mo Bpeme Ha LAnaTa npolefypa Ha NPOMUBaHe, KOraTo e Hanuue
prcK oT abcopbrpaHe Ha NO-rofemMmn KOnMYecTBa OT Pa3TBopa,
TpabBa Aa ce N3BbPLUBAT YECTY U PELOBHY NPOBEPKY 33 MPEKOMEPHO
HaB/M3aHe Ha TEYHOCT 3a NPOMIBKA B CUCTEMHOTO KpbBOOOpaLLeHye.
ToBa e 0C06eHO NMPenopbUNTENHO NPY Bb3HUKBAHE Ha KOWUTO 1 fia
610 OT CUMNTOMUTE, XapaKTePHM 3a NPeTOBapBaHe C TEYHOCTU
(3a nogpobHOCTM BUXKTE pa3fena 3a CTpaHnYHM edpekTm). AKo rma
nofo3peHns 3a abcopbrpaHe Ha KAMHUYHO 3HAUVMI KONMYECTBA
TEUYHOCT, MPUSIaraHeTo Ha TEYHOCT TpAbBa Aa 6bAe CNpPSHO K
nauneHTsT TpAbBa fa 6be npernefaH 3a Bb3MOXKHU HeXenaHu
nocneacTays.

Tpsabsa fa ce cnepgar cnefHUTe NPEnopPbKU:

- MpoabmxnTenHoCTTa Ha onepauuaTa TpAbBa fa 6bae cBegeHa
[0 MUHUMYM, 0COBEHO NpwW NPOoLIeAYPU C NOBULIEH PUCK OT
NpeKomepeH BXOAALL NMOTOK (0OMKHOBEHO A0 HEe MoBeve OT
60 MUHYTK).

TpabBa Aa ce nopabpa MUHUMANHO HanAraHe B PaboTHaTa KyXuHa.
[a ce ocnrypu ajekBaTHa xeMocTasa.

JlocTaTbyHO MOHMTOPYIPaHe Ha banaHca Ha TeYHOCTUTE.

Bb3moXKHO e cumnTommTe Ha npeToBapBaHe CTEYHOCTU fa CE MPOABAT
C 3BECTHO 3abaBsHe cnen nHTepBeHumATa.

HapyLweHunATa Ha ankanHo-KNCEeNMHHOTO PaBHOBECKE M Ha BOLHO-
eNeKTPONMTHNA 6anaHc TpAbBa fja ce KopUrupart npeay 13rnon3BaHe
Ha Aqua B.Braun 3a npouegypu 3a npomMrBaHe ¢ 4OCTbMN 40 TeNeCH
KyXVHW U UHTPanepaTBHO WA NOCTONePaTUBHO NPOMIBaHE.

Mpw paboTa ¢ pa3TBOpa 3a NPOMMBKA TPABBA [1a Ce B3emaT CTPOro
CTEPUHN NPeAnasHy MepKI.

Aqua B.Braun e npefHa3HaueH camo 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a u He
TpsbBa Aa ce n3npasBa AoKpai.

OTBOpEHMTE OMAKOBKU He TpAbBa Aa Ce 3ana3eart, OCTaHauTe
KONnuecTsa TpA6Ba [a Ce N3XBbPIAT.

MOBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha U3AeNVs 3a efHOKPaTHa ynoTpeba
Cb3[aBa NOTEHLUMaNEeH PUCK 3a NaLUeHTa uian notpebutens. Moxe aa
JoBefie 0 KOHTaMUHALMS 1/UNK HapyLlaBaHe Ha GyHKLMOHaNHaTa

B BRAUN



CMocobHOCT. KoHTamuHauma n/unn orpaHn4yeHa d)YHKLl,I/IOHaJ'IHOCT
Ha N30eNNeTo MoXe Aa AoBeae [0 HapaHABaHe, 3abonagaHe unu
CMBPT Ha NayneHTa.

Pa3TBOp'bT He Tpﬂ6Ba Oa ce n3nonsea cnep Cpoka Ha rogqHoCT, NOCOYeH
Ha eTunKeTa.
Jace CbXpaHABa Ha MACTO, HEAOCTDMHO 3a Aela.

WHCcTpyKumu 3a paboTa

Ecotainer® Neo:

1. XBaHeTe onakoBKaTa 1 OTBOPETE KanaykaTta Ha BUHT.

2. W3neiiTe pa3TBOpA B CTEPUIEH KOHTEHEP (Hanp. 6bbpeKoBmaHa
Kyna) nnm npunoxete JUPEKTHO BbPXY CbOTBETHUA YYaCTbK OT
TANIOTO Ha NaLMeHTa.

Ecolav® Neo:

1. XBaHeTe onakoBKaTa 1 ro OTBOpeTe, KaTo OTBMETe Kanaukata, 6e3
[a AoKOCBaTe 30HaTa OKOJO MbpJoTo.

2. M3neiiTe pa3TBopa B CTepUNEH KOHTEHep (Hanp. 6bbpeKoBMAHa
Kyna) Unu npunoxere JUPEKTHO BbPXY CbOTBETHMA YYaCTbK OT
TANOTO Ha NaLMeHTa, KaTo YNpaXXHUTe ek HaTUCK BbPXY MeKaTa

byTunka.
Y Y

- ——

MNpoabmKNTENHOCT Ha ynoTpebara

/3non3saHute 06eMM 1 MPOLBHKUTENHOCTTA Ha M3MOM3BaHe
3aBUCAT OT 06EMa Ha VHTEPBEHLMATA M OT X0 Cefj onepauuaTa.
CnefoBaTesiHO OMaKkoBKaTa He TpAbBa Aja ce 13npasBa u3LAno.

3a ma ce npefoTBpaTV KAUHWYHO 3HAUMMO abcopbupaHe
B OMNEPALIMOHHM yCIoBus 06aue TpsOBa fia ce n365rBa NPOABIKUTENHO
NN HENPEKBCHATO TPETUPaHe C pa3TBopa.

B noctonepatuBHM yCnoBuaA Ha NPOMBaHe Pa3TBOPBT 3a MPOMMBKa
Ce 13Mnon3Ba B GONHMYHY YCIIOBUA U MOXeE [a e [JOCTaTbyeH 3a
noseye oT 60 MUHYT, KaTo 0OMYAIHO He Ce 13MOoN3Ba HeNPeKbCHATO
B NMPOABb/KEHVE Ha NOBeYe OT 24 yaca.

Korato ce n3non3sa 3a OBfaXxHABaHe Ha Bb3Ayxa 3a AnXaTenHu
anapatu/Hebynu3auuma, Aqua e npefHasHayeH 3a ynotpeba B CpoK
0o 30 gHn.

M3xBbpnaHe

|/|3XB'pr1FIHETO Tpﬂ6Ba [a € B CbOTBETCTBME C MECTHUTE YKa3aHUA
U/Unn KNMHUYHUTE NpoTOoKONN.

YcnoBus 3a cbxpaHeHue u pabota

Mons, BUXKTe MHOPMALIMATA 32 CbXPaHEHMe Ha OMaKOoBKaTa.
Aqua B.Braun moxe fia ce 3aTonn Ha BofgHa 6aHs HemocpeCcTBEHO
npeam ynotpeba.

CnepHunTe fie31HGEKTaHTU Ca CbBMECTUMY C BbHLIHATA MOBbPXHOCT

Ha OMaKOBKMTE 33 NPOMMBKa:

- 2-nponaHon 70%;

- 80% eTaHon;

- XnopxekcnanH 2% (Hanp. Softa® Cloth);

- eTaHon 74% + nponan-2-on 10% (Hanp. Softasept® N);

- 1-nponaxon 70%;

- cTepuneH 70% geHaTypupaH eTaHos, CMeCeH C AeOHM3MpaHa
BOA;

- CMec OT 130MPONMIOB ankoxon 1 sogopogeH nepokcug H,0, 30%.

KnuHuuHn nonsu n paGOTHVI XapaKTepnuctnkn

Korato ce usnosnsea no npefHasHavyeHne, KNMHN4YHaTa nonsa ot
Pa3TBOpa 3a NPOMKBKa € O6B'bp3aHa C pe3yntaTta OT CbOTBETHATA
Tepanua.

3abenexka KbM notpedutens

Bcnukn CEPUO3HU NHUMAOEHTW, CBbP3aHU CTO3U NPOAYKT, Tpﬂ6Ba ha
ce foknaaBat Ha B. Braun n komneTeHTHMA OpraH B CTpaHaTa, B KOATO
Ce 13non3Ba NPOAYKTbT.

AKO ca HeOOXOAMMIN AOMBIHUTENHN UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, Te
MoraT Aa 6bfjat NoucKkaHy OT NPOM3BOAMTENA K ia GbAaT HaMepEeHN
Ha HauyanHaTa cTpaHuLa Ha B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

[laTta Ha U3gaBaHe 1 [aTa Ha pefakuus, ako e NPUIoKUMO
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3HauyeHne Ha cMMBONUTE

Mpownssoguten

[ata Ha nponssoacTeo

[opeH po

Kop Ha napTtuga

KatanoxeH Homep

W E v R

EH

KoHcynTupaiiTe ce C MHCTPYKLMMTE 33
ynoTpeba

[a He ce n3non3ea MOBTOPHO

CTepvmeH MbT Ha TEYHOCTTa

EamHnuHa ctepunHa GapriepHa cuctema

010/ e

EamHnuHa ctepunHa GapriepHa cuctema
C NpepnasHa OMakoBKa OTBbH

[la He ce 13n0n3Ba, aKo ONaKoBKaTa
ernospefeHa

Yynnmeo, Aa ce 6opaBy BHAMATENHO

)J,a Cce nasun ganey ot CJibHYeBa CBET/IMHa

[la ce cbxpaHABa Ha CyXo MACTO

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

AnuporeHHo

MeauumHcKo nzaenue

YHuKaneH VI,EleHTVId)I/IKaTOp Ha n3genneto

BHocuten

[lata Ha nocnegHata pegakuma 2026-06-29. CrepunusnpaHo ¢ napa uiv cyxa TonnunHa
[t for tnection ]

[la He ce 13non3Ba 3a MHXEKLNN.

B/BRAUN
C€ 0123
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Aqua B.Braun

Navod k pouziti

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml roztoku obsahuje
vodu na injekci 7000 ml

Toto baleni jako prodejni jednotka obsahuje nékolik nadobek s
roztokem na vyplach. Tyto nadobky se nemaji dodavat jednotlive,
pokud neni k pfislusné nadobce pfiloZzen navod k pouZiti.

Ecotainer® Neo:

- Iriga¢ni lahev se Sroubovacim uzavérem.

- Aqua B.Braun je uchovavana v lahvi a Ize ji podavat s dalSimi
prostredky bez mezi¢lanku.

Ecolav® Neo:

- Irigacni lahev s otocnym uzavérem.

- Aqua B.Braun je uchovavana v lahvi a Ize ji podavat s dalSimi
prostredky bez mezi¢lanku.

Aqua B.Braun mechanicky ¢isti a provadi sterilni vyplach télnich
dutin, tkani, ran a popalenin véetné irigace béhem operaéniho
vykonu a po ném. Roztok na vyplach umoznuje odstranénim krve,
bunécné drti a tkani béhem chirurgického vykonu zachovani
Cistého operacniho pole.

Dale Aqua B.Braun plsobi mechanicky pfi vyplachu o¢i a pouziva
se k oplachovani (zdravotnickych) nastroji a zafizeni. A kone¢né,
Aqua B.Braun se pouziva jako zvlhCujici prostredek, ktery zvih¢uje
tamponady, obklady a obvazy ran a pouziva se jako zvlhéujici
prostfedek vdechovaného vzduchu.

Nepouzivejte opakované.

Sterilita

Sterilni roztok na vyplach neobsahujici endotoxiny.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: sterilizovano vihkym teplem.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
Pred pouzitim vizualné zkontrolujte systém sterilni bariéry, zda
nejsou pfitomny trhliny a zda je neporuseny.

Ugel pouziti

Aqua B.Braun je jednorazovy sterilni zdravotnicky prostfedek
pfipraveny k pouziti, uréeny k pouZiti pfi vyplachu (roztok na
vyplach).

Indikace

Aqua B.Braun se pouziva jako roztok na vyplach nebo zvlhcujici
prostfedek u pacientd, ktefi potfebuji

- chirurgické vykony (peroperacni a postoperacni vyplach),

- proplachnuti mocovych katétrg,

- vyplach ran a popalenin,

- zvlh¢ovani tamponad, obkladli a obvazi ran,

- péci o stoma,

- mechanicky vyplach o¢i,

- zvlh¢ovace vdechovaného vzduchu.

Pacientska populace

Aqua B.Braun mize byt pouzita u vSech pacientd pfi zvazeni
pfislusnych indikaci, kontraindikaci a varovani tykajicich se pouziti.
Urceny uZivatel

Tyto produkty maji pouzivat pouze opravnéni uzivatelé, napf.
zdravotniti pracovnici, kvalifikovani a/nebo certifikovani lékafi,
zdravotni sestry, Iékarnici, pecovatelé (v souladu s mistnimi
predpisy), ktefi byli dostateéné proskoleni edukaéni priipravou
v této technice.

Po lékafském vySetfeni a podle pFislusnych pokyni mohou provadét
urCité kroky pfi oSetfeni také pacienti a/nebo pecovatelé podle
vnitrostatnich metodickych pokyn(i. Zdravotnicti pracovnici jsou
odpovédni za zajisténi, Ze pacienti a/nebo pecovatelé budou
pouceni o spravném pouzivani Aqua B.Braun a ze pokyny pro
pecovatele a/nebo pro pacienta budou zdravotnickym pracovnikem
dokumentovany podle mistnich predpist pro dokumentaci.

Kontraindikace

- Nepouzivejte k intravenozni infuzi, injekci ani k intratekalni
irigaci.

- Nepouzivejte k vyplachu, pokud Ize pfedpokladat vstiebani
vétsiho mnoZstvi tekutiny (napf. pfi transuretralni elektroresekci
(TUR) nebo pfi hysteroskopii).

Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou mozné.

Obecné mohou dislokované katétry nebo drenazni hadicky zpUsobit

irigaci nebo infiltraci nezamyslenych struktur ¢i dutin.

Navic miize nadmérny objem nebo tlak béhem vyplachu uzavienych
dutin zpusobit distenzi nebo porudeni tkani. To mize zahrnovat
také opakovanou perforaci nebo tnik z anastomozy. Neumyslna
kontaminace pfi nedbalé technice miize zplsobit pfenos infekce,
coz mGze vést k sepsi. Irigaéni postupy mohou dale zplsobit pocity
paleni, podrazdéni nebo jiné potize v misté pouZziti.

Pokud se roztok pouziva ke kontinualni irigaci s nadmérnym
objemem nebo tlakem, nebo se ponecha uvnitf velkych télnich
dutin nebo na velkych rannych plochach, nastava riziko vstrebani
vétSiho mnozstvi roztoku, coz by mohlo vést k hypervolemickému
stavu a jeho sekundarnim projeviim a komplikacim.

Vstiebani vétsich objemd do obéhového systému mize mit za

nasledek:

- rendlni insuficienci (zejména pokud je jiz pfitomna porucha
funkce ledvin)

- hemolyzu

- poruchy srazeni krve zplsobené inhibici aktivity koagulaénich
faktorl nebo snizenim koncentrace koagulacnich faktord
hemodiluci

- hypotermii

- nauzeu, zvraceni

- neurologické potize: bolest hlavy, ospalost, agitaci, zmatenost,
které se mohou rozvinout do potencialné zivot ohrozujiciho
komatu nebo zpUsobit epileptické zachvaty

- poruchy vidéni

- hyponatremii, hypokalcemii, nékdy vyznamné, snizeny osmoticky
tlak, snizenou hodnotu hematokritu a snizenou koncentraci
bilkovin v séru

- bradykardii

- zvyseny krevni objem projevujici se dusnosti, zménami krevniho
tlaku nebo dokonce akutnim plicnim edémem nebo otokem
mozku

0075/12635097/0826

Vsechny tyto pfiznaky souviseji s nadmérnym pfivodem irigacni
tekutiny do systémové cirkulace a jsou znamkou hyperhydratace,
ktera mize byt fatalni. Mohou se vyskytnout béhem vykonu (jako
jsou dlouhotrvajici vykony, zejména pii oteviené velké Zile) nebo
v dekrementalni fazi.

Jsou ¢asto pozorovany po transuretralni resekci prostaty (TURP),
popsané priznaky jsou ¢asto nazyvany TURP syndrom, ackoli
byly popsany také po jinych urologickych nebo gynekologickych
operacnich vykonech.

Pokud je podezfeni na tuto diagnozu, je nutné, aby byl vykon po
peclivé zastavé krvaceni ukoncen. Ma se rychle vysetfit natremie
a hematokrit a zahajit vhodna lé¢ba hyperhydratace s hemodiluci
- zejména omezenim pfivodu vody a podanim vhodného diuretika.

Bezpecénostni opatieni

- Roztok pouzivejte pouze v pfipadé, Ze bezpecnostni tésnéni/
nadobka nejsou poskozené a roztok je Ciry a bezbarvy. Nadobku
nenechejte upadnout. V opa&ném pripad€ nadobku zlikvidujte.

- Plastové nadobky mohou byt nékdy poskozeny pfi prepravé od
vyrobce do nemocnice, ale také ve zdravotnickém zafizeni. To
mize zpGsobit kontaminaci roztoku s rlistem mikrobd nebo plisni.
Pred pouzitim roztoku je proto nutna pecliva vizualni kontrola.
Zvlastni pozornost je nutno vénovat minimalnimu poskozeni
sterilni bariéry (tj. uzavéru) nebo porusenosti bezpe¢nostniho
tésnéni z dlivodu mozného rizika kontaminace.

- Aqua B.Braun neni uréena k pouziti v kombinaci s [éCivymi
pfipravky. Zdravotnicti pracovnici, ktefi maji roztok na vyplach
Aqua B.Braun pouzit spolu s l€Civymi pfipravky, si musi ovéfit
bezpecnostni informace o pfidané latce poskytnuté pfislusSnym
vyrobcem.

- Nadobka miize byt zahrata na teplotu az 40 °C po dobu
maximalné dvou tydn( a nesmi byt zahfata na teplotu vyssi
nez 40 °C. Teplotu produktu je nutné pfed pouZzitim zkontrolovat,
podle klinické potfeby. Zafizeni pouzité k zahfati musi umoziovat
regulaci potfebné teploty.

Upozornéni

Po celou dobu irigaéniho vykonu, kdyZ je riziko vstfebani
vétsiho mnoZstvi roztoku, se musi pravidelné kontrolovat, zda
nedochazi k nadmérnému vtékani irigaéni tekutiny do systémové
cirkulace. Na to ukazuje zejména pfitomnost nékterého z pfiznaki
charakteristickych pro pretizeni tekutinami (podrobnosti viz v
¢asti o nezadoucich ucincich). Pokud je podezfeni na vstiebani
klinicky relevantniho mnoZzstvi tekutiny, podavani tekutiny musi
byt ukonéeno a pacient musi byt vySetfen z hlediska moznych
nezadoucich nasledku.

Je tfeba dodrZzovat nasledujici doporuceni:

- Doba trvani operace ma byt zkracena na minimum, zejména
u vykon( se zvysenym rizikem nadmérného pfitoku (normalné
nepfekracujicich 60 minut)

- Tlak v operacni dutiné ma byt udrzovan na minimu

- Zajistéte dostate¢nou hemostazu

- Dostate¢né monitorovani bilance tekutin

Priznaky pretizeni tekutinami se mohou také projevit s urcitym
zpozdénim po vykonu.

Poruchy acidobazické rovnovahy a poruchy vodni a elektrolytové
rovnovahy je nutno korigovat pfed pouzitim roztoku Aqua
B.Braun k irigaénimu vykonu s pfistupem do télnich dutin nebo
k peroperaénimu ¢ postopera¢nimu oplachu.

Pfi manipulaci s roztokem na vyplach je nutno dodrZovat pfisna
bezpeénostni opatreni tykajici se sterility.

Aqua B.Braun je uréena pouze k jednomu pouziti a nadobka nesmi
byt uplné vyprazdnéna.

Otevrené nadobky nesmi byt skladovany, zbyvajici mnozstvi musi
byt zlikvidovano.

Opakované pouziti prostfedkl na jedno pouZiti predstavuje mozné
riziko pro pacienta a uzivatele. Maze vést ke kontaminaci a/nebo
k poruse funkénosti. Kontaminace a/nebo omezena funkénost
prostfedku maze vést k ujmé na zdravi, onemocnéni nebo umrti
pacienta.

Roztok nesmi byt pouzivan po uplynuti data pouZzitelnosti
uvedeného na Stitku.
Uchovavejte mimo dosah déti.
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Navod k pouZiti

Ecotainer® Neo:

1. Uchopte nadobku a Sroubovacim uzavérem ji oteviete.

2. Roztok nalejte do sterilni nadobky (napf. emitni misky) nebo
pfimo do prislusné oblasti na téle pacienta.

Ecolav® Neo:

1. Uchopte nadobku a otacenim uzavéru ji otevrete, aniz byste
se dotkli vytokové oblasti.

2. Roztok za pouziti lehkého tlaku na mékkou lahev nalejte do
sterilni nadobky (napf. emitni misky) nebo pfimo do pfislusné
oblasti na téle pacienta.
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Trvani pouziti
Pouzité objemy a trvani pouZiti zavisi na rozsahu vykonu a na
postoperacnim pribéhu. Nadobka nemusi byt Gplné vyprazdnéna.

Aby se vSak predeslo klinicky vyznamnému vstrebani v pfislusné
oblasti, je nutné se vyhnout déletrvajicimu nebo trvalému pouZiti.

Pfi postoperacnim vyplachu se roztok na vyplach pouziva v
nemochici a vykon mize trvat déle nez 60 minut, ale bézné se
nepouziva kontinualné déle nez 24 hodin.

PFi zvlh¢ovani vdechovaného vzduchu [ pfi nebulizaci je Aqua
uréena k pouziti po dobu az 30 dni.

Likvidace
Likvidace v souladu s mistnimi pfedpisy a/nebo klinickymi protokoly.

Podminky pro uchovavani a manipulaci

Prosim prostudujte si podminky pro uchovavani na obalu.
Aqua B. Braun mize byt tésné pred pouzitim zahrata ve vodni lazni.

S vnéjsim povrchem nadobek s roztokem na vyplach jsou

kompatibilni tyto dezinfek¢ni prostredky:

- 2-propanol 70%

809% ethanol

Chlorhexidin 2% (napf. Softa® Cloth)

Ethanol 74% + Propan-2-ol 10% (napf. Softasept® N)

1-propanol 70%

- Sterilni 70% denaturovany ethanol smichany s deionizovanou
vodou

- Smés isopropylalkoholu s peroxidem vodiku H,0, 30%

Klinické pfinosy a funkénost

Klinicky pfinos roztoku na vyplach souvisi s vysledkem soucasné
lé¢by, pokud je pouzit, jak je urceno.

Poznamka pro uzivatele

VSechny zavazné nezadouci pfihody souvisejici s timto produktem
musi byt hlaseny spole¢nosti B. Braun a pfislusnému Gfadu v zemi,
ve které se produkt pouZiva.

Pokud jsou potfebné dalsi pokyny k pouziti, Ize je vyzadat od
vyrobce, nebo je lze ziskat na domovské strance spolecnosti
B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydani a pfipadné datum revize
Datum posledni revize 29-06-2026.
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Vysvétleni symbolu

Vyrobce

Datum vyroby

PouZijte do

Kod Sarze

Katalogové ¢islo

= | BB |w kR

Prostudujte si navod k pouziti

Nepouzivejte opakované

Cesta sterilni tekutiny

Ol @

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s
vné€jsim ochrannym obalem

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Kfehké, manipulujte opatrné

Chrante pred slune¢nim svétlem

Uchovavejte v suchu

Teplotni limit

Nepyrogenni

Zdravotnicky prostredek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Dovozce

Sterilizovano parou nebo suchym teplem

Not for Injection.

Nepouzivejte k aplikaci injekce.

B BRAUN
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Aqua B.Braun

Brugsanvisning

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml oplgsning indeholder
Vand til injektionsveesker: 1000 ml

Denne salgspakning indeholder flere beholdere med skylleveeske.
Sadanne beholdere ma ikke uddeles enkeltvis, medmindre der er
vedlagt en brugsanvisning sammen med hver beholder.

Ecotainer® Neo:

- Skylleflaske med skruelag.

- Aqua B.Braun opbevares i en flaske og kan anvendes uden
greenseflader til andre enheder.

Ecolav® Neo:

- Skylleflaske med twist-off-lag.

- Aqua B.Braun opbevares i en flaske og anvendes uden
greenseflader til andre enheder.

Aqua B.Braun udgver en mekanisk rensevirkning til steril skylning
af hulrum i kroppen, veev, sar og forbreendinger, herunder intra-
eller postoperative kirurgiske indgreb. Skylleveesken giver mulighed
for at opretholde et ryddeligt kirurgisk felt ved at fjerne blod,
rester og veev under kirurgiske indgreb.

Desuden udgver Aqua B.Braun en mekanisk virkning til
gjeskylningsformal og til at skylle (medicinske) instrumenter og
udstyr. Endelig anvendes Aqua B.Braun som fugtningsmiddel med
henblik pa fugtning af sartamponader, klude og forbindinger og
til fugtere af andedreetsluft.

Ma ikke genbruges.
Sterilitet
Steril og endotoksinfri skyllevaeske.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Steriliseringen er udfert med fugtig
varme.

Ma ikke anvendes, hvis indpakningen er beskadiget.
Inspicer det sterile barrieresystem visuelt for brud og integri-
tet fgr brug.

Tilsigtet formal
Aqua B.Braun er klar til brug, sterilt medicinsk udstyr til
engangsbrug, beregnet til skylleanvendelser (skyllevaeske).

Indikation

Aqua B.Braun anvendes som skylleveeske eller fugtningsmiddel
til patienter med behov for

- kirurgiske indgreb (intra- og postoperativ skylning)

skylning af urinkatetre

skylning af sar og forbreendinger

fugtning af sdrtamponader, klude og forbindinger

stomipleje

mekanisk skylning af gjnene

- fugtere af andedreetsluft

Patientpopulation

Aqua B.Braun kan anvendes til alle patienter under hensyntagen
til de relevante indikationer, kontraindikationer og advarsler
vedrgrende brug.

Tilsigtet bruger

Produkterne mé kun bruges af bemyndigede personer, f.eks.:
Sundhedspersoner, autoriserede og/eller certificerede lager,
sygeplejersker, farmaceuter, omsorgspersoner (i henhold til
lokale regler), som er blevet tilstreekkeligt treenet inden for
uddannelsesbaggrunden i denne teknik.

Efter leegelig vurdering og passende instruktion kan patienter
og/eller omsorgspersoner ogsa fa lov til at overtage definerede
handteringstrin i henhold til nationale retningslinjer.
Sundhedspersonalet er ansvarlige for at sikre, at patienter og/eller
omsorgspersoner instrueres i korrekt brug af Aqua B. Braun, og at
instruktionen af omsorgspersoner og/eller patient er dokumenteret
af sundhedspersonalet i henhold til lokale retningslinjer for
dokumentation.

Kontraindikationer

- M4 ikke anvendes til intravaskuleer infusion, injektion og/eller
intratekal skylning.

- Ma ikke anvendes til skylning, nar der kan forventes absorption
af storre maengder oplgsning (f.eks. under transuretral
elektroresektion (TUR)-indgreb eller hysteroskopi).

Bivirkninger
Bivirkninger er mulige.

Generelt kan forskudte katetre eller dreenslanger fare til skylning
eller infiltration af utilsigtede strukturer eller hulrum.

Desuden kan et for stort volumen eller tryk under skylning af
lukkede hulrum fgre til udspiling eller forstyrrelse af veev. Dette kan
0gsa omfatte reperforation og anastomotiske laekager. Utilsigtet
kontaminering fra brug af skgdeslgs teknik kan overfgre infektion,
hvilket kan fgre til sepsis. Skylleprocedurer kan ogsa forarsage
breendende fornemmelse, irritationer eller andet ubehag pa
anvendelsesstedet.

Hvis det anvendes til kontinuerlig skylning med for stort volumen
eller tryk eller det far lov til at blive liggende i store hulrum eller
store saroverflader, er der risiko for absorption af stgrre maengder
af oplgsningen, hvilket kan fgre til tilstande med hypervolazemi og
sekundaere manifestationer og komplikationer derfra.

Absorption af stgrre volumener i kredslgbssystemet kan fgre til:

- Nyreinsufficiens (iser i tilfeelde med eksisterende nyreskade)

- Heemolyse

- Koagulationsforstyrrelser forarsaget af hemning af aktiviteten
af koagulationsfaktorer eller nedsat koncentration af
koagulationsfaktorer via heemodilution

- Hypotermi

- Kvalme, opkastning

- Neurologiske symptomer: hovedpine, sgvnighed, agitation,
konfusion, der kan udvikle sig til potentiel fatal koma eller
kramper

- Synsforstyrrelser

- Hyponatrieemi, hypokalceaemi, til tider udtalt, reduceret osmotisk
tryk, reduceret haeematokrit- og serum-proteinniveau

- Bradykardi

- Forgget blodvolumen indikeret ved dyspng, varierende blodtryk
eller tilmed akut lunge- eller hjernegdem

Alle disse symptomer er forbundet med for hgj indstramning af
skyllevaeske til det systemiske kredslgb og tyder pa hyperhydrering,
der kan veere fatal. De kan forekomme under indgrebet (sdsom
langvarige indgreb, iseer hvis en stor vengs sinus dbnes) eller i
den afsluttende fase.
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De beskrevne tegn og symptomer ses ofte efter transuretral
resektion af prostata (TUR-P), og er blevet betegnet som TUR-
P-syndromet, pa trods af, at de ogsa er rapporteret efter andre
urologiske eller gynaekologiske kirurgiske indgreb.

Hvis denne diagnose misteaenkes, er det ngdvendigt at stoppe
indgrebet efter ngje heemostase som fglge af disse symptomer.
Natrieemi og heematokrit skal straks males, og passende behandling
mod hyperhydrering med haemodilution skal iveerksaettes - iseer
ved at begreense vandgennemstrgmningen og administrere et
passende diuretikum.

Forholdsregler

- Brug kun oplgsningen, hvis den manipulationssikre forsegling/
beholderen er ubeskadiget, og oplgsningen er klar og farvelgs.
Tab ikke beholderen. Ellers skal beholderen bortskaffes.

- Plasticbeholdere kan lejlighedsvis blive beskadiget under
transporten fra producenten til hospitalet, men ogsa pa klinikken.
Dette kan fgre til forurening med mikrobiel eller mykotisk
veekst i oplgsningen. En omhyggelig visuel inspektion er derfor
altid pakreevet, far oplgsningen tages i brug. Der skal leegges
seerlig veegt pa minimal beskadigelse af sterilitetsbarrieren (dvs.
lukningen) eller manglende integritet af den manipulationssikre
forsegling som falge af mulig risiko for forurening.

- Aqua B.Braun er ikke beregnet til at blive kombineret eller
anvendt sammen med leegemidler. Sundhedspersonale, der
gor klar til at bruge Aqua B.Braun skylleveeske sammen med
leegemidler, skal kontrollere sikkerhedsoplysningerne for
tilseetningsstoffet som angivet af den relevante producent.

- Beholderen kan varmes op til 40 °C i maks. 2 uger, og ma
ikke opvarmes til mere end 40 °C. Produktets temperatur skal
kontrolleres far brug baseret pa det kliniske behov. Det skal veere
muligt at reqgulere den pakreevede temperatur pa det udstyr,
der bruges til opvarmning.

Advarsel

Under hele skylningsproceduren, ndr der er risiko for absorption af
en stgrre maengde oplgsning, skal der udfgres regelmeaessig kontrol
for at undga for kraftig tilstremning af irrigationsveeske ind i det
systemiske kredslgb. Dette antydes iseer ved fremkomsten af et
af de symptomer, der er karakteristiske for vaeskeoverbelastning
(for detaljer henvises til afsnittet om bivirkninger). Hvis der er
mistanke om absorption af klinisk relevante mangder vaeske,
skal veeskeadministrationen stoppes, og patienten evalueres for
mulige bivirkninger.

Folgende anbefalinger skal fglges:

- Operationstiden skal reduceres til det minimale, iseer for de
indgreb med en gget risiko for kraftig tilstremning (normalt
ikke over 60 minutter)

- Trykket i det kirurgiske hulrum skal holdes pa det minimale

- Der skal sgrges for tilstreekkelig haemostase

- Tilstreekkelig overvagning af veeskebalancen

Symptomer pa veeskeoverbelastning kan ogsa vise sig med en vis
forsinkelse efter indgrebet.

Forstyrrelser i syre-base-balancen og forstyrrelser i
vandelektrolytbalancen skal korrigeres inden brug af Aqua B.Braun
i skylningsprocedurer med adgang til hulrum i kroppen eller
intraoperativ eller postoperativ skylning.

Der skal anvendes strenge sterile forholdsregler ved handtering
af skyllevaesken.

Aqua B.Braun er kun beregnet til engangsbrug og behgver ikke
at blive temt helt.

Abnede beholdere ma ikke gemmes, resterende maengder skal
bortskaffes.

Genbrug af engangsudstyr skaber en potentiel risiko for patient eller
bruger. Det kan fare til forurening og/eller nedsat funktionsevne.
Forurening og/eller begraenset funktionalitet af udstyret kan fare
til, at patienten far skader, bliver syg eller dgr.

Oplgsningen m3 ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet
pa etiketten.

Opbevares utilgeengeligt for barn.
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Betjeningsanvisning

Ecotainer® Neo:

1. Tag fat i beholderen og dbn beholderen med skrueldget.

2. Heeld oplgsningen i en steril beholder (f.eks. en nyreskal) eller
behandl patientomradet direkte.

Ecolav® Neo:

1. Tag fat i beholderen og dbn beholderen ved at dreje laget af
uden at bergre udlgbsomradet.

2. Heeld oplgsningen i en steril beholder (f.eks. en nyreskal) eller
behandl patientomradet direkte ved at trykke let pa den blgde
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Varighed af brug

De anvendte voluminer og varigheden af brugen afhaenger af
interventionens omfang og af det postoperative forlgb. Derved
er det ikke ngdvendigt at tamme beholderen helt.

For at forhindre klinisk relevant absorption i kirurgiomradet skal
langvarig eller kontinuerlig behandling med oplgsningen undgas.

| postoperativt skylleregi bruges skylleveesken pa hospitalet og
brugen kan vare mere end 60 minutter, men den bruges normalt
ikke kontinuerligt i over 24 timer.

Til fugtning af andedreetsluft/nebulisering er Aqua beregnet til
at blive anvendt i op til 30 dage.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske
protokoller.

Opbevarings- og handteringsbetingelser
Se venligst opbevaringsoplysningerne pa emballagen.
Aqua B.Braun kan varmes op i et vandbad umiddelbart fgr brug.

Fglgende desinfektionsmidler er kompatible med den ydre overflade
af skyllebeholderne:

- 2-Propanol 70 %

80 % Ethanol

Chlorhexidin 2 % (f.eks. Softa® Cloth)

Ethanol 74 % + Propan-2-ol 10 % (f.eks. Softasept® N)
1-Propanol 70 %

Sterilt 70 % denatureret ethanol blandet med deioniseret vand
Blanding af isopropylalkohol og hydrogenperoxid H,0, 30 %

Kliniske fordele & ydeevner

Den kliniske fordel af skylleveesken er relateret til resultatet af den
forbundne behandling, nar den anvendes som tilsigtet.

Besked til brugeren

Alle alvorlige haendelser relateret til dette produkt skal rapporteres
til B.Braun og den kompetente myndighed i det land, hvor
produktet bruges.

Hvis der er behov for yderligere brugsanvisninger, kan de rekvireres
fra producenten eller fra B.Brauns hjemmeside:
https://eifu.bbraun.com/.

Udstedelsesdato og evt. revisionsdato
Dato for seneste revision 2026-06-29.
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Betydning af symboler

pw | Producent

Produktionsdato

Anvendes inden

Bl | 5
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o
=

Batch-kode

Katalognummer

Se brugsanvisningen

=

Ma ikke genbruges

Steril vaeskebane

Ol @

System med enkelt steril barriere

O System med enkelt steril barriere med
S beskyttende ydre emballering

Ma ikke anvendes, hvis indpakningen er
beskadiget

Skrgbeligt, handteres med forsigtighed

Holdes veek fra sollys

Opbevares tort

Temperaturgraense

Ikke pyrogen

Medicinsk udstyr

Unik enhedsidentifikator

% Importer

Steriliseret ved hjeelp af damp eller tgr varme

Not for Injection.

Ma ikke anvendes til injektion.
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Aqua B.Braun

Gebrauchsanweisung

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml Lésung enthalten:
Wasser fiir Injektionszwecke: 1 000 ml

Diese Verpackungseinheit enthdlt mehrere Behaltnisse mit
Spillésung. Diese Behaltnisse dirfen nicht einzeln vertrieben
werden, es sei denn, jedem Behdltnis ist eine Gebrauchsanweisung
beigefiigt.

Ecotainer® Neo:

- Spiilflasche mit Schraubverschluss.

- Aqua B.Braun wird in einer Flasche geliefert und kann ohne
Anschluss an andere Produkte angewendet werden.

Ecolav® Neo:

- Spiilflasche mit Twist-off-Verschluss.

- Aqua B.Braun wird in einer Flasche geliefert und ohne Anschluss
an andere Produkte angewendet.

Aqua B.Braun wird mit seiner mechanischen Reinigungswirkung
zur sterilen Spiilung von Kdrperhohlen, Geweben, Wunden
und Verbrennungen einschlieBlich intra- und postoperativer
chirurgischer Eingriffe eingesetzt. Die Spilldsung ermdglicht
durch die Entfernung von Blut, Ablagerungen und Gewebe wahrend
chirurgischer Eingriffe die Wahrung eines freien Operationsfeldes.

Dariiber hinaus libt Aqua B.Braun eine mechanische Wirkung
bei der Augenspiilung sowie beim Spiilen von (medizinischen)
Instrumenten und Gerdten aus. AuBerdem wird Aqua B.Braun
als Befeuchtungsmittel zur Befeuchtung von Wundtamponaden,
Tiichern und Verbanden sowie in Atemluftbefeuchtern verwendet.

Nicht wiederverwenden.
Sterilitat
Sterile und endotoxinfreie Spiilldsung.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Die Sterilisation erfolgt durch feuchte
Hitze.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Uberpriifen Sie das Sterilbarrieresystem vor der Verwendung des
Produkts visuell auf Mangel und Unversehrtheit.

Verwendungszweck

Aqua B.Braun ist ein gebrauchsfertiges, steriles und fir
Spilanwendungen bestimmtes Einmal-Medizinprodukt
(Spiillésung).

Anwendungsgebiet

Aqua B.Braun wird als Spiillésung oder Befeuchtungsmittel
bei Patienten angewendet, bei denen folgende MaBnahmen
erforderlich sind:

- chirurgische Eingriffe (intra- und postoperative Spiilung)

- Spiilung von Blasenkathetern

- Spiilung von Wunden und Verbrennungen

Befeuchtung von Wundtamponaden, Tiichern und Verbanden
Stomaversorgung

mechanische Spiilung der Augen

Einsatz eines Atemluftbefeuchters

Patientenpopulation

Aqua B.Braun kann unter Beriicksichtigung der entsprechenden
Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen und Warnhinweise bei allen
Patienten eingesetzt werden.

Vorgesehene Benutzergruppe

Die Produkte sind zur ausschlieBlichen Verwendung durch
autorisierte Personen wie: Angehdrige der Gesundheitsberufe,
zugelassene und/oder zertifizierte Arzte, Gesundheits- und
Krankenpfleger, Apotheker, Pflegepersonen (gemaB den nationalen
Vorschriften), die in dieser Technik abhdngig von ihrer Ausbildung
angemessen geschult wurden.

Nach arztlicher Beurteilung und angemessener Unterweisung
konnen Patienten und/oder Pflegepersonen ebenfalls bestimmte
Handhabungsschritte gemaB den nationalen Richtlinien
tibernehmen. Die Beschaftigten des Gesundheitswesens sind dafiir
verantwortlich, dass die Patienten und/oder Pflegepersonen in der
korrekten Anwendung von Aqua B.Braun unterwiesen werden und
dass die Unterweisung von Pflegeperson und/oder Patient von
den Beschéaftigten des Gesundheitswesens gemaB den ortlichen
Dokumentationsanforderungen dokumentiert wird.

Gegenanzeigen

Nicht zur intravaskuléren Infusion, Injektion und/oder intrathekalen
Spiilung verwenden.

Nicht zur Spiilung verwenden, wenn die Aufnahme groBerer
Mengen der Lésung zu erwarten ist (z. B. im Rahmen der
transurethralen Elektroresektion [TUR] oder der Hysteroskopie).

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen sind moglich.

Im Allgemeinen kdnnen deplatzierte Katheter oder
Drainageschlduche zu einer Spiilung oder Infiltration von nicht
angezielten Strukturen oder Kérperhohlen fiihren.

Dariiber hinaus kann ein lberméBiges Volumen oder ein
tibermaBiger Druck bei der Spiilung geschlossener Hohlrdume zu
einer Dehnung oder Beschddigung des Gewebes fiihren. Dies kann
auch zu Reperforationen und Anastomosenleckagen fiihren. Eine
unbeabsichtigte Kontamination durch unvorsichtiges Vorgehen
kann eine Infektion libertragen, die zu einer Sepsis flihren kann.
Spiilvorgange kdnnen dariiber hinaus Brennen, Reizungen oder
andere Beschwerden an der Anwendungsstelle verursachen.

Bei einer Verwendung zur kontinuierlichen Spilung mit
libermdBigem Volumen oder Druck oder bei einer Verweildauer
in groBen Koérperhdhlen oder auf groBen Wundflachen besteht
die Gefahr der Aufnahme gréBerer Mengen der Losung, die zu
Hypervolamie und deren Folgeerscheinungen und Komplikationen
fiihren kann.

Die Aufnahme einer libermaBigen Fliissigkeitsmenge in den

Kreislauf kann zu Folgendem fiihren:

Niereninsuffizienz (insbesondere bei vorgeschadigter Niere)

Hamolyse

Gerinnungsstdrungen aufgrund einer gehemmten Aktivitat

von Gerinnungsfaktoren oder einer Verminderung von deren

Konzentration durch Hamodilution

Hypothermie

Ubelkeit, Erbrechen

- Neurologische Probleme: Kopfschmerzen, Schlafrigkeit,
Agitiertheit, Verwirrtheit bis hin zum Koma mit Todesfolge
oder Krampfanféllen

- Sehstdrungen
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- Hyponatridmie, (gelegentlich starke) Hypokalzimie, verminderter
osmotischer Druck, Verminderung von Hamatokrit und
Serumprotein

- Bradykardie

- Erhdhtes Blutvolumen mit Dyspnoe, Blutdruckschwankungen
bis hin zu einem akuten Lungen- oder Hirnddem

Diese Symptome werden durch libermaBige Aufnahme der
Spillésung in den Kreislauf hervorgerufen. Sie sind Anzeichen
flir eine Hyperhydratation, die todlich verlaufen kann. Sie
kdnnen sowohl wihrend des Eingriffes (insbesondere bei langer
andauernden Eingriffen insbesondere bei Eréffnung groBer vendser
GefiBe) als auch danach auftreten.

Die genannten Zeichen und Symptome wurden h&ufig nach
transurethraler Prostataresektion (TURP) beobachtet und daher
als TURP-Syndrom bezeichnet; sie wurden jedoch auch nach
anderen urologischen oder gyndkologischen chirurgischen
Eingriffen beschrieben.

Bei Verdacht auf diese Diagnose muss der Eingriff nach sorgfaltiger
Blutstillung sofort abgebrochen werden. Die Natrium- und
Hamatokrit-Werte sind schnellstmdglich zu bestimmen und eine
angemessene Behandlung der Hyperhydratation und Himodilution
einzuleiten - insbesondere durch Begrenzung der Fliissigkeitszufuhr
und Gabe eines geeigneten Diuretikums.

VorsichtsmaBnahmen

Nur verwenden, wenn das Originalititssiegel/Behiltnis
unbeschadigt und die Losung klar und farblos ist. Das Behaltnis
nicht fallen lassen. Anderenfalls das Behaltnis entsorgen.

In seltenen Fdllen kann es beim Transport vom Hersteller
zur Klinik sowie beim Transport innerhalb der Klinik zu einer
Beschddigung von Kunststoffbehdltnissen kommen. Dies kann
zu einer mikrobiellen Kontamination der Losung fiihren. Eine
sorgfaltige visuelle Kontrolle des Behaltnisses ist daher vor der
Verwendung der Losung zwingend erforderlich. Aufgrund des
maglichen Risikos einer Kontamination ist dabei insbesondere auf
minimale Beschidigungen der Sterilbarriere (d. h. des Verschlusses)
oder eine Beschadigung des Originalitdtssiegels zu achten.
Aqua B.Braun ist nicht zur Kombination oder gemeinsamen
Anwendung mit Arzneimitteln bestimmt. Medizinische Fachkrafte
missen vor Anwendung von Aqua B.Braun Spiillésung in
Kombination mit Arzneimitteln die vom jeweiligen Hersteller
des Zusatzstoffs zur Verfiigung gestellten Sicherheitshinweise
beachten.

Das Behdltnis kann maximal zwei Wochen lang auf 40 °C erwarmt
werden. Eine Erwdrmung auf Giber 40 °C ist nicht zuldssig. Die
Temperatur ist je nach klinischen Erfordernissen vor der Anwendung
zu priifen. Das verwendete Erwdrmungsgerat muss die Regulierung
der erforderlichen Temperatur ermdglichen.

Warnhinweise

Fiir den Fall, dass das Risiko einer Aufnahme gréBerer Mengen
der Losung besteht, sind wahrend des Spiilvorgangs regelmaBige
Kontrollen zur Feststellung libermaBiger systemischer
Fliissigkeitsaufnahme durchzufiihren. Dies gilt insbesondere
beim Auftreten von charakteristischen Symptomen einer
Flissigkeitsiiberlastung (Einzelheiten sind dem Abschnitt
.Nebenwirkungen" zu entnehmen). Wenn der Verdacht besteht,
dass klinisch relevante Fliissigkeitsmengen aufgenommen wurden,
ist die Fliissigkeitsanwendung zu unterbrechen und der Patient
auf mogliche unerwiinschte Folgen zu untersuchen.

Die folgenden Empfehlungen sollten eingehalten werden:

- Die Dauer des Eingriffs ist auf ein Minimum zu begrenzen;
dies gilt insbesondere fiir Verfahren mit einem erhohten Risiko
flir eine libermaBige Fliissigkeitsaufnahme in den Kreislauf
(normalerweise nicht ldnger als 60 Minuten).

- Der Druck im Operationsbereich ist auf ein Minimum zu
begrenzen

- Sicherstellung einer angemessenen Blutstillung

- Ausreichende Uberwachung der Fliissigkeitsbilanz

Die Symptome einer Fliissigkeitsiiberlastung kénnen sich auch
mit einiger Verzégerung nach dem Eingriff bemerkbar machen.

Bei Spiilverfahren mit Beteiligung von Kérperhdhlen oder bei
intra- oder postoperativer Spiilung sollen Stérungen des Sdure-
Basen-Haushalts und des Wasser-Elektrolyt-Haushalts vor der
Anwendung von Aqua B.Braun korrigiert werden.
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Bei der Handhabung der Spilldsung ist auf Einhaltung streng
steriler Kautelen zu achten.

Aqua B.Braun ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und
muss nicht vollstandig geleert werden.

Angebrochene Behaltnisse dirfen nicht aufbewahrt werden,
Restmengen missen verworfen werden.

Die Wiederverwendung von Medizinprodukten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den
Patienten oder Anwender dar. Sie kann eine Kontamination
und/oder Beeintrichtigung der Funktionalitdt zur Folge haben.
Kontamination und/oder eingeschrinkte Funktionalitit des
Medizinproduktes kdnnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

Die Losung darf nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.
Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Bedienungsanleitungen

Ecotainer® Neo:

1. Umfassen Sie das Behéltnis und 6ffnen Sie den Schraubverschluss.

2. GieBen Sie die Losung in ein steriles Behéltnis (z. B. Nierenschale)
oder wenden Sie sie direkt am Patienten an.

Ecolav® Neo:

1. Umfassen Sie das Behéltnis und 6ffnen Sie es durch Abdrehen
des Verschlusses, ohne den Auslassbereich zu beriihren.

2. GieBen Sie die Losung in ein steriles Behéltnis (z. B. Nierenschale)
oder wenden Sie sie direkt am Patienten an, indem Sie leichten
Druck auf die weiche Flasche ausiiben.

4
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Anwendungsdauer

Die verwendeten Mengen und die Anwendungsdauer hangen vom
Umfang des Eingriffs und dem postoperativen Verlauf ab. Deshalb
muss das Behaltnis nicht vollstandig geleert werden.

Um jedoch eine perioperative klinisch relevante Aufnahme zu
verhindern, ist eine ldngere oder kontinuierliche Anwendung der
Losung zu vermeiden.

Bei der postoperativen Spiilung wird die Spiillésung im Krankenhaus
verwendet mit einer moglichen Dauer von mehr als 60 Minuten,
die allerdings liblicherweise 24 Stunden ohne Unterbrechung
nicht liberschreitet.

Fiir die Befeuchtung der Atemluft / Vernebelung ist Aqua B.Braun
fiir einen Gebrauch von bis zu 30 Tagen vorgesehen.

Entsorgung
Entsorgung entsprechend den lokalen Richtlinien und/oder
Klinikprotokollen.

Lagerungs- und Handhabungsbedingungen

Siehe die Hinweise zur Lagerung auf der Verpackung.

Aqua B.Braun kann unmittelbar vor der Verwendung in einem
Wasserbad erwarmt werden.

Die folgenden Desinfektionsmittel sind mit der AuBenflache der

Spiillésungsbehalter kompatibel:

- 2-Propanol 70 %

Ethanol 80 %

Chlorhexidin 2 % (z. B. Softa® Cloth)

Ethanol 74 % + 2-Propanol 10 % (z. B. Softasept® N)

1-Propanol 70 %

- Steriles 70%iges denaturiertes Ethanol gemischt mit
deionisiertem Wasser

- Mischung aus 2-Propanol und Wasserstoffperoxid H,0, 30 %

Klinischer Nutzen und Leistung

Der klinische Nutzen der Spiillésung hangt bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch vom Ergebnis der zugehdrigen Therapie ab.

Hinweis fiir den Anwender

Sémtliche schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang
mit der Anwendung dieses Produkts sind B.Braun sowie der
zustandigen Behdrde des Landes, in dem das Produkt verwendet
wird, zu melden.

Falls weitere Gebrauchsinformationen benétigt werden, kdnnen
diese beim Hersteller angefordert oder auf der Website von B.Braun
abgerufen werden unter: https://eifu.bbraun.com/.

Erstellungsdatum und ggf. Uberarbeitungsdatum
Datum der letzten Uberarbeitung 2026-06-29.
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Bedeutung der Symbole
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Hersteller

Herstellungsdatum
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Verwendbar bis
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o
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Chargennummer

Artikelnummer

=

Gebrauchsanweisung

Nicht wiederverwenden

Sterile Fliissigkeitsbahn

Ol @

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auBen

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

Von Sonneneinstrahlung fernhalten

Trocken lagern

Temperaturbegrenzung

Nicht pyrogen

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Importeur

Sterilisiert mit Dampf oder Trockenhitze

Not for Injection.

Nicht zur Injektion verwenden.
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Aqua B.Braun

Instruction for use

Ecotainer® Neo:

- 500ml: - 1000m|:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500ml:

ﬁ

1000 ml solution contain
Water for Injection: 1000 ml

This packaging unit of sale contains multiple containers of irrigation
solution. Such containers shall not be distributed individually
unless an instruction for use is provided with each container.

Ecotainer® Neo:

- Irrigation bottle with screw-cap.

- Aqua B.Braun is stored in a bottle and can be applied without
interfaces to other devices.

Ecolav® Neo:

- Irrigation bottle with twist-off cap.

- Aqua B.Braun is stored in a bottle and applied without interfaces
to other devices.

Aqua B.Braun exerts a mechanical cleansing action for sterile
irrigation of body cavities, tissues, wounds and burns including
intra- and postoperative surgical interventions. The irrigation
solution provides the means to maintain a clear surgical field
through the removal of blood, debris and tissue during surgical
interventions.

Furthermore, Aqua B.Braun exerts a mechanical action for eye
irrigation purposes and for rinsing of (medical) instruments and
equipment. Finally, Aqua B.Braun is utilized as a humidifying
agent for the purpose of moistening wound tamponades, cloths
and dressings and in respiratory air humidifiers.

Do not re-use.

Sterility

Sterile and endotoxin-free irrigation solution.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sterilization is performed by moist
heat.

Do not use if package is damaged.
Visually inspect the sterile barrier system for breaches and integrity
prior to use.

Intended purpose

Aqua B.Braun is a ready for use, sterile, single use medical device,
intended to be used for irrigation applications (irrigation solution).
Indication

Aqua B.Braun is used as irrigation solution or moistening agent
in patients in need of

- surgical interventions (intra- and postoperative irrigation)

- rinsing of urinary catheters

- irrigation of wounds and burns

- moistening wound tamponades, cloths and dressings

- stoma care

- mechanical irrigation of the eyes

- respiratory air humidifiers

Patient population

Aqua B.Braun can be used for all patients under consideration of
the respective indications, contraindications, and warnings for use.

Intended User

The products should only be used by authorized persons e.g.:
Healthcare professionals, licensed and/or certified physicians,
nurses, pharmacists, caregivers (according to local requlations) who
have been adequately trained within the educational background
in this technique.

Upon medical assessment and adequate instruction, patients and/
or caregivers may also be allowed to take over defined handling
steps according to national guidelines. Healthcare workers are
responsible for ensuring that patients and/or caregivers are
instructed in the correct use of Aqua B.Braun and that the
instruction of caregiver and/or patient is documented by the
healthcare worker according to local documentation guidelines.

Contra-indications

- Do not use for intravascular infusion, injection and/or intrathecal
irrigation.

- Do not use for irrigation when absorption of larger amounts
of the solution is to be expected (e.g. during transurethral
electroresection (TUR) procedures or hysteroscopy).

Side effects
Side effects are possible.

Generally, displaced catheters or drainage tubes can lead to
irrigation or infiltration of unintended structures or cavities.

Moreover, excessive volume or pressure during irrigation of closed
cavities may result in distension or disruption of tissues. This may
also include reperforation and anastomotic leaks. Inadvertent
contamination from careless technique may transmit infection,
which may lead to sepsis. Irrigation procedures may further cause
burning sensations, irritations or other discomfort at application
site.

If used for continuous irrigation with excessive volume or pressure
or allowed to dwell inside large body cavities or large wound
surfaces, there is a risk of absorption of larger amounts of the
solution, that could lead to states of hypervolaemia and their
secondary manifestations and complications.

Absorption of larger volumes into the circulatory system may

result in:

- Renal insufficiency (especially where there is existing renal
damage)

- Haemolysis

- Clotting disorders caused by inhibition of the clotting factor
activity or by lowering the coagulation factor concentration
through haemodilution

- Hypothermia

- Nausea, vomiting

- Neurological problems: headache, sleepiness, agitation,
confusion, which can develop into a potentially fatal coma or
convulsions

- Visual disturbances

- Hyponatraemia, hypocalcaemia, sometimes pronounced, reduced
osmotic pressure, reduced levels of haematocrit and serum
protein

- Bradycardia

- Increased blood volume indicated by dyspnoea, variations in
blood pressure or even acute pulmonary or cerebral oedema

All these symptoms are linked to an excessive inflow of irrigation
liquid into the systemic circulation and indicate hyperhydration
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which can be fatal. They can appear during intervention (such
as long-lasting interventions, particularly when a large venous
sinus is opened) or in the decremental phase.

Often seen after transurethral resection of the prostate (TURP),
the described symptoms and signs have been referred to as the
TURP syndrome, although they have also been described after
other urological or gynaecological surgical procedures.

If this diagnosis is suspected, these symptoms require the
intervention to be stopped after careful haemostasis. The natraemia
and the haematocrit should be rapidly measured and appropriate
treatment for hyperhydration with haemodilution should begin
- notably by restricting the hydric flow and administering a
suitable diuretic.

Precautions

- Only use the solution if the tamper evidence seal/container is
undamaged and the solution is clear and colourless. Do not
drop the container. Otherwise discard container.

- Plastic containers can occasionally be damaged during transport
from the manufacturer to the hospital, but also within the clinic.
This can lead to contamination with microbial or fungiform
growth of the solution. A careful visual inspection is therefore
always required before using the solution. Particular attention
must be paid to minimal damage of the sterility barrier (i.e. to
the closure) or missing integrity of the tamper evidence seal
due to possible risk of contamination.

- Aqua B.Braun is not intended to be combined or used with
medicinal products. Healthcare professional facing use of
Aqua B.Braun irrigation solution in conjunction with medicinal
products must check the safety information of the additive as
provided by the respective manufacturer.

- The container can be warmed up at 40°C for maximum two
weeks and must not be warmed above 40°C. Temperature of
the product must be checked before usage based on the clinical
need. The equipment used for warming must allow to regulate
the required temperature.

Warning

Throughout the irrigation procedure when there is a risk of
absorption of larger amounts of the solution reqular checks must be
carried out for excessive inflow of irrigation liquid into the systemic
circulation. This is particularly suggested by the appearance of
any of the symptoms characteristic for fluid overload (for detail
please refer to section side effects). If absorption of clinically
relevant amounts of fluid is suspected, the fluid administration
should be stopped, and the patient evaluated for possible adverse
consequences.

The following recommendations should be followed:

- Time of surgery should be reduced to the minimum especially
for those procedures at the increased risk of excessive inflow
(normally no excess of 60 minutes)

- Pressure in the operating cavity should be kept at a minimum

- Ensure adequate haemostasis

- Sufficient monitoring of fluid balance

Symptoms of fluid overload might also become apparent with
some delay after the intervention.

Disturbances of the acid-base balance and disturbances of the
water electrolyte balance should be corrected before the use of
Aqua B.Braun in irrigation procedures accessing body cavities or
intraoperative or postoperative rinsing.

Strictly sterile precautions are to be taken when handling the
irrigation solution.

Aqua B.Braun is intended for single use only and does not have
to be completely emptied.

Opened containers must not be saved, quantities left over must
be discarded.

Re-use of single-use devices creates a potential risk for of
patient or user. [t may lead to contamination and/or impairment
of functional capability. Contamination and/or limited functionality
of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

The solution must not be used after the expiry date given on
the label.
Store out of reach of children.

B BRAUN



Operating Instructions

Ecotainer® Neo:

1. Grip container and open container with screw-cap.

2. Pour solution in a sterile container (e.g. kidney bowl) or address
directly to the patient area.

=

Ecolav® Neo:

1. Grip container and open container by twisting off the cap
without touching the outlet area.

2. Pour solution in a sterile container (e.g. kidney bowl) or address
directly to patient area by applying slight pressure on the soft

—y 4

)

Duration of use

The volumes used and the duration of use depend on the extent
of the intervention and on the postoperative course. Thereby the
container does not have to be completely emptied.

However, to prevent for clinically relevant absorption in operative
settings, prolonged or continuous treatment with the solution
must be avoided.

In post-operative irrigation settings, the irrigation solution is
used in the hospital and may last more than 60 minutes, but it
is normally not continuously used for more than 24 hours.

For respiratory air humidification [ nebulization, Aqua is intended
for use up to 30 days.

C€ 0123

Disposal
Disposal according to local guidelines and / or clinical protocols.

Storage and handling conditions

Please refer to the storage information on the packaging.

Aqua B.Braun can be warmed up in a water bath immediately
before use.

The following disinfectants are compatible with the outer surface
of irrigation containers:

- 2-Propanol 70%

80% Ethanol

Chlorhexidine 2% (e.g. Softa® Cloth)

Ethanol 74% + Propan-2-ol 10% (e.g. Softasept® N)
1-Propanol 70%

Sterile 70% denatured ethanol blended with deionised water
Mixture of isopropyl alcohol with hydrogen peroxide H,0, 30%

Clinical benefits & Performances

The clinical benefit of the irrigation solution is related to the result
of the associated therapy, when used as intended.

Notice to the user

All serious incidents related to this product must be reported to
B.Braun and the competent authority in the country where the
product is being used.

If further Instructions for Use are required, they can be requested
from the manufacturer or can be obtained from the B.Braun
homepage: https://eifu.bbraun.com/.

Date of issue and if appl. revision date
Date of the last revision 2026-06-29.
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Meaning of Symbols

Manufacturer

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

Catalogue number
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Consult instructions for use

Do not re-use

Sterile fluid path

Ol @

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
packaging outside

Do not use if package is damaged

Fragile, handle with care

Keep away from sunlight

Keep dry

Temperature limit

Non-pyrogenic

Medical device

Unique device identifier

Importer

Sterilized using steam or dry heat

Not for Injection.

Do not use for injection.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany
www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

Instrucciones de uso

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:
< O
((11])

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml de solucion contienen
Agua para preparaciones inyectables: 1 000 ml

Esta unidad de acondicionamiento para venta contiene varios
envases de solucion para irrigacidn. Dichos envases no se
distribuiran individualmente a menos que se incluya un documento
de instrucciones de uso con cada envase.

Ecotainer® Neo:

- Frasco de irrigacion con cierre de rosca.

- Aqua B.Braun se conserva en un frasco y se puede aplicar sin
usar otros dispositivos.

Ecolav® Neo:

- Frasco de irrigacion con tapén de media rosca.

- Aqua B.Braun se conserva en un frasco y se aplica sin usar
otros dispositivos.

Aqua B.Braun ejerce una accién de limpieza mecanica para la
irrigacion estéril de cavidades, tejidos, heridas y quemaduras
corporales, incluidos los periodos intra- y posoperatorio de las
intervenciones quirdrgicas. La solucién para irrigacion proporciona
el medio para mantener un campo quirtrgico despejado mediante la
eliminacion de sangre, residuos y tejidos durante las intervenciones
quirurgicas.

Ademas, Aqua B.Braun ejerce una accidn mecanica para la
irrigacion de los ojos y para irrigar instrumentos y equipos
(médicos). Por ultimo, Aqua B. Braun se utiliza como humectante
para humedecer taponamientos de heridas, gasas y apdsitos y en
humidificadores de aire respiratorio.

No reutilizar.
Esterilidad
Solucion para irrigacion estéril y libre de endotoxinas.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: La esterilizacion se realiza por
calor humedo.

No utilizar si el envase esta dafado.
Antes de usar el producto, examine visualmente el sistema de
barrera estéril para comprobar su integridad y que no haya roturas.

Finalidad prevista

Aqua B.Braun es un producto sanitario listo para usar, estéril y
para un solo uso destinado a utilizarse en aplicaciones de irrigacion
(solucion para irrigacion).

Indicacion

Aqua B.Braun se usa como solucion para irrigacion o como
humectante en pacientes que requieran

- intervenciones quirtrgicas (irrigacion intra- y posoperatoria)
irrigacion de sondas urinarias

irrigacion de heridas y quemaduras

humectacion de taponamientos de heridas, gasas y apositos
cuidado de estomas

irrigacion mecanica de los ojos

humidificadores de aire respiratorio

Poblacion de pacientes

Aqua B.Braun se puede usar en todos los pacientes teniendo en
cuenta las correspondientes indicaciones, contraindicaciones y
advertencias de uso.

Usuario previsto

Los productos solo deben ser utilizados por personas autorizadas,
tales como profesionales sanitarios, médicos colegiados y/o
certificados, profesionales de enfermeria, farmacéuticos y
cuidadores (conforme a los reglamentos locales) que hayan recibido
la formacion adecuada en esta técnica.

Tras la evaluacion médica y la instruccion adecuada, también se
puede permitir a los pacientes y/o cuidadores que se encarguen
de realizar pasos de manipulacion especificos conforme a las
guias nacionales. Los profesionales sanitarios son responsables de
asegurarse de que se instruya a los pacientes y/o cuidadores en el
uso correcto de Aqua B.Braun y de documentar dicha instruccion
conforme a las guias de documentacion locales.

Contraindicaciones

- No utilice el producto para perfusion intravascular, inyeccion
ylo irrigacion intratecal.

- No utilice el producto para irrigacion cuando se prevea la
absorcion de cantidades mayores de la solucion (p. ej., durante
procedimientos de electrorreseccion transuretral [RTU]
o histeroscopia).

Efectos adversos
Pueden producirse efectos adversos.

En general, el desplazamiento de las sondas o los tubos de drenaje
puede dar lugar a la irrigacion o la infiltracion de estructuras o
cavidades no deseadas.

Ademas, un volumen o una presion excesivos durante la irrigacion
de cavidades cerradas puede provocar distensidn o rotura de
tejidos. Esto también puede incluir una reperforacion y fugas
anastomdticas. La contaminacion accidental por una técnica
descuidada puede transmitir una infeccion, lo cual puede causar
una septicemia. Los procedimientos de irrigacion pueden causar
ademas sensacion de ardor, irritacion u otras molestias en el
lugar de aplicacion.

Si el producto se utiliza para irrigacion continua con un volumen
0 Una presion excesivos o0 se permite que permanezca en el interior
de grandes cavidades corporales o de superficies de heridas
extensas, existe riesgo de absorcion de cantidades mayores de
la solucion, lo cual podria causar estados de hipervolemia y sus
complicaciones y manifestaciones secundarias.

La absorcion de cantidades mayores en el aparato circulatorio

puede causar:

- insuficiencia renal (especialmente cuando existe lesion renal)

- hemolisis

- trastornos de la coagulacion causados por la inhibicion de la
actividad de los factores de la coagulacion o por la disminucion
de la concentracion de los factores de la coagulacion por
hemodilucion

- hipotermia

- nausea, vomitos

- problemas neuroldgicos: cefalea, somnolencia, agitacion
y confusion, que puede dar lugar a convulsiones 0 a coma con
un desenlace potencialmente mortal

- trastornos visuales

- hiponatremia, hipocalcemia (en ocasiones pronunciada),

reduccion de la presion osmatica, disminucion del hematocrito

y de proteinas séricas

bradicardia
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- aumento del volumen sanguineo que se manifiesta por disnea,
variaciones de la presion arterial o incluso edema pulmonar
o cerebral agudo

Todos estos sintomas estan relacionados con una entrada excesiva
de liquido de irrigacidn en la circulacion sistémica e indican
una hiperhidratacion que puede ser mortal. Pueden aparecer
durante la intervencion (por ejemplo, en intervenciones de larga
duracion, especialmente cuando se abre un seno venoso grande)
o inmediatamente después de la intervencion.

Los sintomas y signos descritos, a menudo observados después de
una reseccion transuretral de la prostata (RTUP), se han denominado
sindrome de RTUP, aunque también se han descrito después de
otras intervenciones quirurgicas urologicas o ginecologicas.

Si se sospecha este diagnostico, estos sintomas requieren la
interrupcion de la intervencion después de una hemostasia
cuidadosa. Se deben medir rapidamente la natremia y el
hematocrito y se debe iniciar el tratamiento adecuado de la
hiperhidratacion con hemodilucion, especialmente mediante la
restriccion del flujo hidrico y la administracion de un diurético
adecuado.

Precauciones

- Utilice la solucidn unicamente si el precinto de seguridad/envase
no esta dafiado y la solucion es transparente e incolora. No deje
caer el envase. De lo contrario, deseche el envase.

- En ocasiones, los envases de plastico pueden dafiarse durante el
transporte desde el fabricante hasta el hospital, pero también
dentro del centro. Esto puede dar lugar a contaminacion
con crecimiento microbiano o fungico de la solucion. Por
consiguiente, siempre se requiere una inspeccion visual
meticulosa antes de usar la solucion. Se debe prestar especial
atencidn a dafios minimos en la barrera de esterilidad (es decir,
al cierre) o a la falta de integridad del precinto de seguridad
debido al posible riesgo de contaminacion.

- Aqua B.Braun no esta indicado para combinarse o utilizarse con
medicamentos. Los profesionales sanitarios que se enfrenten
al uso de la solucion para irrigacion Aqua B.Braun junto con
medicamentos deben comprobar la informacion de seguridad
del aditivo proporcionada por el fabricante correspondiente.

- El envase puede calentarse a una temperatura de hasta 40 °C
durante un maximo de dos semanas y no debe calentarse por
encima de 40 °C. La temperatura del producto debe verificarse
antes de su uso segun la necesidad clinica. El equipo utilizado
para el calentamiento debe permitir reqular la temperatura
requerida.

Advertencia

Durante todo el procedimiento de irrigacion, si existe riesgo
de absorcion de cantidades mayores de la solucion se deben
realizar controles regulares para detectar una entrada excesiva
de liquido de irrigacion en la circulacion sistémica. Esta se
sospecha principalmente por la aparicion de alguno de los
sintomas caracteristicos de hipervolemia (para mas detalles,
consulte la seccion de efectos adversos). Si se sospecha la
absorcion de cantidades clinicamente importantes de liquido, se
debe interrumpir la administracion de liquido y se debe evaluar
al paciente en busca de posibles consecuencias adversas.

Se deben sequir las siguientes recomendaciones:

El tiempo de la cirugia debe reducirse al minimo, especialmente
para los procedimientos con un riesgo mayor de entrada excesiva
de liquido (normalmente no debe ser superior a 60 minutos).
Debe mantenerse la presién minima posible en la cavidad
operatoria.

Se debe garantizar una hemostasia adecuada.

Se debe realizar una vigilancia suficiente del balance hidrico.

Los sintomas de hipervolemia también podrian hacerse evidentes
con cierto retraso tras la intervencion.

Las alteraciones del equilibrio acidobasico y del equilibrio
hidroelectrolitico deben corregirse antes del uso de Aqua B.Braun
en procedimientos de irrigacion en los que se accede a cavidades
corporales o para irrigacion intra- o posoperatoria.

Se deben tomar precauciones de estricta esterilidad al manipular
la solucion para irrigacion.

Aqua B.Braun esta indicado para un solo uso y no es necesario
vaciar completamente el envase.

Los envases abiertos no se deben guardar; las cantidades restantes
deben desecharse.
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La reutilizacion de productos para un solo uso genera un
posible riesgo para el paciente o para el usuario. Puede dar
lugar a contaminacion y a afectacion de la capacidad funcional.
La contaminacion y la funcionalidad limitada del producto pueden
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

La solucion no se debe utilizar después de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.
Consérvese fuera del alcance de los nifios.

Instrucciones de uso:

Ecotainer® Neo:

1. Sujete el envase y abra el cierre de rosca.

2. Vierta la solucion en un recipiente (p. ej., una bandeja arrifionada)
estéril o directamente en la zona del paciente.

Ecolav® Neo:

1. Sujete el envase y abra el tapon de media rosca sin tocar el
area de salida.

2. Vierta la solucion en un recipiente (p. ej., una bandeja arrifionada)
estéril o directamente en la zona del paciente aplicando una
ligera presion al frasco blando.

4 4

<
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Duracion del uso

Los volumenes utilizados y la duracién del uso dependen del
alcance de la intervencion y del curso posoperatorio. Por tanto,
no es necesario vaciar completamente el envase.

Sin embargo, para prevenir una absorcion clinicamente importante
en el marco operatorio, se debe evitar el tratamiento prolongado
o continuo con la solucion.

En el marco de la irrigacion posoperatoria, la solucién para
irrigacion se usa en el hospital y dicho uso puede ser superior
a 60 minutos, pero normalmente no se usa de forma continua
durante mas de 24 horas.

Para nebulizacion/humidificacion del aire respiratorio, el uso de
Aqua B.Braun esta indicado durante un maximo de 30 dias.
Eliminacion

Desechar conforme a las directrices locales y/o a los protocolos
clinicos.

Condiciones de conservacion y manipulacion

Consulte la informacién de conservacion en el etiquetado.
Aqua B.Braun se puede calentar en un bafio maria justo antes
de su uso.

Los siguientes desinfectantes son compatibles con la superficie

exterior de los envases de irrigacion:

2-Propanol al 70 %

Etanol al 80 %

Clorhexidina al 2 % (p. ej., Softa® Cloth)

Etanol al 74 % + propan-2-ol al 10 % (p. ej., Softasept® N)

1-Propanol al 70 %

- Etanol desnaturalizado al 70 % estéril mezclado con agua
desionizada

- Mezcla de alcohol isopropilico con peréxido de hidrégeno H,0,
al 30 %

Beneficios clinicos y funcionamiento

El beneficio clinico de la solucidn para irrigacion esta relacionado
con el resultado del tratamiento asociado, cuando se utiliza
conforme a lo previsto.

Aviso para el usuario

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben
notificarse a B.Braun y a la autoridad competente del pais en el
que se esté utilizando el producto.

Si se requieren mas documentos de instrucciones de uso, pueden
solicitarse al fabricante o pueden obtenerse en la pagina de inicio
de B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Fecha de publicacion y, si procede, fecha de revision
Fecha de la ultima revisiéon 29-06-2026.
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Significado de los simbolos

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Numero de catalogo

Consultense las instrucciones de uso

H
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No reutilizar

Via del fluido estéril

Ol @

Un solo sistema de barrera estéril

O Un solo sistema de barrera estéril con un envase
e protector exterior

No utilizar si el envase esta danado

Fragil, manipular con cuidado

Manténgase fuera de la luz del sol

Manténgase seco

Limite de temperatura

Apirégeno

Producto sanitario

Identificador unico de producto

% Importador

Esterilizado utilizando vapor de agua o calor
seco

Not for Injection.

No usar para inyeccion

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Alemania
www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

Kasutusjuhend

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml lahust sisaldab:
sustevett: 1000 ml

See miiligipakend sisaldab mitut loputuslahuse mahutit. Sel viisil
pakendatud mahuteid ei tohi eraldi valjastada, valja arvatud juhul,
kui iga mahutiga pannakse kaasa kasutusjuhend.

Ecotainer® Neo:

- Keeratava korgiga loputuspudel.

- Aqua B.Brauni hoitakse pudelis ja seda saab manustada ilma
teiste seadmetega lihendamata.

Ecotainer® Neo:

- Ararebitava korgiga loputuspudel.

- Aqua B.Brauni hoitakse pudelis ja seda manustatakse ilma
teiste seadmetega Gihendamata.

Aqua B.Braunil on kehaddnsuste, kudede, haavade ja pdletuste
steriilsel loputamisel, kaasa arvatud operatsiooniaegsed ja -jargsed
kirurgilised sekkumised, mehaaniline puhastav toime. Loputuslahus
eemaldab kirurgilise sekkumise ajal vere, rakujddgid ja koe, hoides
seeldbi operatsioonipiirkonna puhtana.

Lisaks on Aqua B.Braunil mehaaniline puhastav toime ka
silmade loputamisel ning seda kasutatakse ka (meditsiiniliste)
instrumentide ja varustuse loputamiseks. Aqua B.Brauni
kasutatakse ka niisutusvahendina haavatampoonide, -patjade
ja -sidemete niisutamiseks ning hingamisteede dhuniisutites.

Mitte korduvkasutada.

Steriilsus

Steriilne ja endotoksiinivaba loputuslahus.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: steriliseeritakse kuuma auruga.
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige visuaalselt, et steriilne kaitseslsteem
on terve ja kahjustamata.

Sihtotstarve

Aqua B.Braun on kasutusvalmis steriilne Ghekordselt kasutatav
meditsiiniseade, mis on ette nahtud loputamiseks (loputuslahus).

Naidustused

Aqua B.Brauni kasutatakse loputuslahuse voi niisutava vahendina
patsientidel, kes vajavad

- kirurgilist sekkumist (operatsiooniaegne ja -jargne loputamine);
- uriinikateetrite loputamist;

- haavade voi poletuste loputamist;

- haavatampoonide, -patjade ja -sidemete niisutamist;

- stoomi hooldust;

- silmade mehaanilist loputamist;

- hingamisteede 6huniisutit.

Patsiendipopulatsioon

Aqua B.Brauni voib kasutada koigil patsientidel, arvestades
vastavaid ndidustusi, vastundidustusi ja hoiatusi.

Sihtkasutaja

Seadet tohivad kasutada ainult padevad isikud, nt tervishoiutddtajad,
litsentseeritud arstid, meditsiinided, apteekrid, hooldajad (vastavalt
kohalikele madrustele), kes on saanud koolituse kdigus seadme
nouetekohase kasutamise alase valjadppe.

Riiklike suuniste kohaselt vdidakse arsti hinnangu alusel ja piisava
juhendamise korral patsientidel ja/vdi hooldajatel lubada seadet
teatud otstarbel ise kasutada. Tervishoiutodtajad vastutavad
patsientide ja/vdi hooldajate juhendamise eest, kuidas Aqua
B.Brauni digesti kasutada, ning patsiendile ja/véi hooldajale tehtud
koolituse kohalike suunitluste kohase dokumenteerimise eest.

Vastuniidustused

- Mitte kasutada intravaskulaarseks infusiooniks, siistimiseks ja/
vdi intratekaalseks loputamiseks.

- Mitte kasutada loputamiseks, kui voib eeldada suurema
lahusekoguse imendumist (nt transuretraalse resektsiooni (TUR)
voi hiisteroskoopia ajal).

Korvaltoimed
Voimalikud on korvaltoimed.

Uldiselt vdivad nihkunud kateetrid véi dreenid pdhjustada
soovimatute kudede voi ddnsuste loputamist voi infiltratsiooni.

Suletud 6dnsuste loputamisel tekkiv liigne maht voi rohk voib
pohjustada kudede venitamist voi I6hkumist. See véib hélmata
ka reperforatsiooni ja anastomootilisi lekkeid. Ettevaatamatusest
tuleneva tahtmatu saastumise korral on vdimalik nakkuse
edasikandumine, mis véib pdhjustada sepsise. Loputusprotseduurid
voivad péhjustada manustamiskohas pdéletustunnet, arritust voi
muud ebamugavustunnet.

Kui lahust kasutatakse pidevaks loputamiseks, kasutades liigset
mahtu voi survet voi jaetakse seisma suurtesse kehaddntesse voi
suurtele haavapindadele, on risk, et lahust imendub suuremates
kogustes, mis voib pdhjustada hiipervoleemiat ning selle
sekundaarseid ilminguid ja tiisistusi.

Suuremate koguste sattumine vereringesse vdi pdhjustada:

- neerupuudulikkust (eriti olemasoleva neerukahjustuse korral);

- hemolisi;

- hiilibimishdireid, mis on pohjustatud hiibimisfaktori
aktiivsuse parssimisest voi hemodilutsiooni tagajarjel tekkivast
hitbimisfaktori kontsentratsiooni vidhenemisest;

- hiipotermiat;

- iiveldust, oksendamist;

- neuroloogilisi probleeme, nagu peavalu, unisus, drevus,
segasusseisund, mille tagajarjel voib tekkida surmaga I6ppeda
voiv kooma voi krambihood;

- ndgemishaireid;

- hiiponatreemiat, hiipokaltseemiat (m&nikord viljendunud),
osmootse rohu langust, hematokriti ja valgusisalduse vahenemist
seerumis;

- bradiikardiat;

- suurenenud veremahtu, millele viitab diispnoe, vererdhu
kodikumine voi isegi age kopsu- voi ajuturse.

Kéik need siimptomid on seotud loputusvedeliku liigse sissevooluga
slisteemsesse vereringesse ja viitavad hiiperhiidratsioonile, mis
vib |6ppeda surmaga. Need véivad ilmneda protseduuri ajal (nt
pikaajalised sekkumised, eriti avatud suure venoosse siinuse korral)
voi loputusvedeliku mahu vahendamise ajal.
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Kirjeldatud siimptomeid ja ndhte, mida taheldatakse sageli parast
eesnaarme transuretraalset resektsiooni (TURP), on nimetatud TURP
stindroomiks, kuigi neid on kirjeldatud ka parast muid uroloogilisi
voi giinekoloogilisi kirurgilisi protseduure.

Selle diagnoosi kahtluse korral tuleb nende siimptomite ilmnemisel
sekkumine parast hoolikat hemostaasi katkestada. Kiiresti tuleb
moota vere naatriumisisaldust ja hematokritti ning alustada
asjakohast hiiperhiidratsiooni ravi koos hemodilutsiooniga,
eelkdige piirates vedeliku juurdevoolu ja manustades sobivat
diureetikumi.

Ettevaatusabinoud

- Kasutage lahust ainult siis, kui avamist tuvastada véimaldav
turvakleebis/mahuti on kahjustamata ning lahus on selge ja
varvitu. Arge pillake mahutit maha. Vastasel juhul tuleb mahuti
havitada.

- Plastmahutid vdivad vahel saada kahjustada transportimisel
tootjalt haiglasse, aga seda voib juhtuda ka kliinikus. See
voib pbhjustada lahuse saastumist mikroobide véi seentega.
Seetdttu tuleb lahust enne kasutamist alati hoolikalt visuaalselt
kontrollida. Véimaliku saastumisohu téttu tuleb erilist
tihelepanu p6orata isegi vahimale steriilsustékke (st sulguri)
kahjustusele voi avamist tuvastada vdimaldava turvakleebise
terviklikkuse puudumisele.

- Aqua B.Braun ei ole méeldud segamiseks ega kasutamiseks
ravimpreparaatidega. Tervishoiutd6tajad, kes peavad kasutama
Aqua B.Brauni koos ravimpreparaatidega, peavad kontrollima
vastava ravimpreparaadi tootja esitatud ohutusteavet.

- Mahutit vdib soojendada temperatuurini 40 °C kuni kahe nddala
jooksul; lle 40 °C seda soojendada ei tohi. Toote temperatuuri
tuleb enne kasutamist kontrollida vastavalt kliinilisele
vajadusele. Soojendamiseks kasutatavat seadet peab olema
vdimalik reguleerida néutavale temperatuurile.

Hoiatus!

Kui esineb suurema lahusekoguse imendumise risk, tuleb kogu
loputusprotseduuri valtel requlaarselt kontrollida, et siisteemsesse
vereringesse ei satuks liiga palju loputusvedelikku. Sellele viitavad
eeskatt hiipervoleemiale iseloomulikud stimptomid (liksikasjalikku
teavet vt korvaltoimete IGigust). Kui tekib kahtlus, et on imendunud
kliiniliselt oluline kogus vedelikku, tuleb vedeliku manustamine
I6petada ja hinnata patsienti vdimalike kdrvaltoimete suhtes.

Tuleb jargida jargmisi soovitusi:

- operatsiooni aeg tuleb vihendada miinimumini (tavaliselt mitte
tile 60 minuti), eriti protseduuride puhul, kus esineb liigse
vedelikukoguse vereringesse sattumise risk;

- rohk opereeritavas kehaddnes tuleb hoida minimaalne;

- tuleb tagada piisav hemostaas;

- tuleb hoolega jélgida vedelike tasakaalu.

Hiipervoleemia slimptomid vdivad péarast protseduuri ilmneda
ka viivitusega.

Enne Aqua B.Brauni kasutamist kehaddnte loputamiseks voi
operatsiooniaegseks voi -jargseks loputamiseks tuleb kdrvaldada
haired happe-aluse ning vee-elektrolliitide tasakaalus.

Loputuslahuse kdsitsemine peab toimuma rangelt steriilsetes
tingimustes.

Aqua B.Braun on mdeldud ainult lihekordseks kasutamiseks ja
mahutit ei pea tdielikult tiihjendama.

Avatud mahuteid ei tohi alles hoida ja lahusejadgid tuleb havitada.

Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine tekitab
voimalikku riski patsiendile vdi kasutajale. See vdib péhjustada
saastumist ja/voi funktsionaalsuse haireid. Seadme saastumine ja/
voi piiratud funktsionaalsus vaib tekitada patsiendile kehavigastuse
voi pohjustada patsiendi haigestumise v6i surma.

Parast sildile margitud kélblikkusaja mdddumist ei tohi lahust
kasutada.
Hoida lastele kidttesaamatus kohas.

B BRAUN



Kasutusjuhend

Ecotainer® Neo:

1. Hoides loputusmahutit kaes, keerake keeratav kork lahti.

2. Valage lahus steriilsesse anumasse (nt neerukauss) voi kandke
otse patsiendi toddeldavale piirkonnale.

Ecolav® Neo:

1. Hoides loputusmahutit kdes, keerake kork lahti ilma véljavooluava
puudutamata.

2. Avaldades pehmele pudelile kerget survet, valage lahus
steriilsesse anumasse (nt neerukauss) v6i kandke otse patsiendi
toodeldavale piirkonnale.

4
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Kasutamise kestus

Kasutatavad kogused ja kasutamise kestus olenevad protseduuri
ulatusest ja operatsioonijargsetest meetmetest. Seetdttu ei pea
loputusmahutit taielikult tiihjendama.

Kliiniliselt olulise operatsiooniaegse imendumise valtimiseks tuleb
lahuse pikaajalist ja pidevat kasutamist siiski valtida.

Operatsioonijargse loputamise korral kasutatakse loputuslahust
haiglas ning see vdib kesta kauem kui 60 minutit, kuid tavaliselt
ei kasutata seda jarjest kauem kui 24 tundi.

Kasutamisel hingamisdhu niisutajas [ nebulisaatoris on Aqua
mdeldud kasutamiseks kuni 30 paeva.

Havitamine
Havitamine peab toimuma kohalike suuniste ja/véi kliiniliste
eeskirjade kohaselt.

Sailitamis- ja kasitsemistingimused
V't palun séilitamistingimusi pakendil.
Aqua B.Brauni vib vahetult enne kasutamist veevannis soojendada.

Loputusmahuti valispinnal vdib kasutada jargmisi desinfitseerivaid

aineid:

- 2-propanool 70%);

- 80% etanool;

- kloorheksidiin 2% (nt Softa® Cloth):

- etanool 74% + propaan-2-ool 10% (nt Softasept® N);

- 1-propanool 70%);

- steriilne 70% denatureeritud etanool, mis on segatud
deioniseeritud veega;

- isopropiitilalkoholi ja vesinikperoksiidi H,0, 30% segu.

Kliiniline kasu ja toimivus

Kui loputuslahust kasutatakse sihtotstarbel, séltub sellest saadav

kliiniline kasu kaasneva ravi tulemusest.

Markus kasutajale

Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevottele

B.Braun ja selle riigi padevale asutusele, kus toodet kasutatakse.

Kui vajate tdiendavaid kasutusjuhiseid, saate neid taotleda tootjalt
voi hankida ettevdtte B. Braun kodulehelt: https://eifu.bbraun.com/.

Viljalaske kuupZev ja uuenduse kuup3ev (kui on kohaldatav)
Viimase uuenduse kuupéev: 2026-06-29.
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Siimbolite tdhendused

Tootja

Tootmise kuupaev

Kélblikkusaeg

Partii number

Katalooginumber

= | BB |w kR

V't kasutusjuhendit

Mitte korduvkasutada

Steriilne vedeliku voolutee

Ol @

Uhekordne steriilne kaitsemeetod

Uhekordne steriilne kaitsemeetod vilise
kaitsepakendiga

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Purunemisoht, kasitseda ettevaatlikult

Hoida paikesevalguse eest

Hoida kuivas

Temperatuuripiirang

Mitteplirogeenne

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Importija

Steriliseeritud auru voi kuuma dhuga

Not for Injection.

Mitte siistida

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Saksamaa
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Aqua B.Braun

Kayttoohje

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml nestetta sisaltaa:
injektionesteisiin kdytettavaa vettd: 1000 ml

Tama myyntipakkausyksikko sisdltda useita huuhtelunestesailioita.
Naita sdilioitd ei myyda yksittain, ellei kunkin s3ilion mukana
toimiteta kayttoohjetta.

Ecotainer® Neo:

- Huuhtelunestepullo, jossa on kierrekorkki.

- Aqua B.Braun sdilytetddn pullossa, ja sitd voidaan kayttda ilman
liitantaa muihin laitteisiin.

Ecolav® Neo:

- Huuhtelunestepullo, jossa on napsautuskorkki.

- Aqua B.Braun sdilytetdadn pullossa, ja sitd voidaan kdyttdd ilman
liitdntad muihin laitteisiin.

Aqua B.Braun on huuhteluneste, joka on tarkoitettu kaytettaviksi

intra- ja postoperatiivisessa elimiston onteloiden, kudosten,

haavojen ja palovammojen steriilissa huuhtelussa. Huuhtelunesteen

avulla leikkausalue voidaan pitda puhtaana poistamalla veri,

epapuhtaudet ja kudos.

Lisaksi Aqua B.Braun toimii mekaanisena silmanhuuhtelutuotteena
seki (Iadkinnillisten) instrumenttien ja laitteiden huuhtelutuot-
teena. Aqua B.Braun -tuotetta kdytetdan myos kostutusaineena
kostutettaessa haavan tukkositeitd, liinoja ja sidoksia seka hen-
gitysilman kostutuslaitteissa.

Ei saa kdyttda uudelleen.

Steriiliys

Steriili ja endotoksiiniton huuhteluneste.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: steriloitu kostealla lammaoll4.
Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkasta steriili suojapakkaus visuaalisesti rikkoutumisen ja
vaurioiden varalta.
Aiottu kayttotarkoitus

Aqua B.Braun on kayttévalmis steriili kertakdyttdinen ladkinnallinen
laite, jota kdytetdan huuhteluun (huuhteluneste).

Kayttoaihe

Aqua B.Braun -nestettd kdytetddn huuhtelunesteend tai
kostutusaineena potilaille, jotka tarvitsevat

— kirurgisia interventioita (intra- ja postoperatiivinen huuhtelu)
- virtsakatetrien huuhtelua

- haavojen ja palovammojen huuhtelua

- haavasidoksien, liinojen ja sidetaitosten kostuttamista

- avanteen hoitoa

- mekaanista silmien huuhtelua

- hengitysilman kostutusta.

Potilasryhma

Aqua B.Braun -nestettd voi kdyttaa kaikille potilaille, kun otetaan
huomioon asianomaiset kayttdaiheet, vasta-aiheet ja kdytdn
varoitukset.

Kohdekayttaja

Tuotteet ovat vain sellaisten valtuutettujen henkildiden, kuten
terveydenhuollon ammattilaisten, lisensoitujen ja/tai sertifioitujen
ladkdreiden, sairaanhoitajien, farmaseuttien, huoltajien
(paikallisten sadd6sten mukaan), kdyttoon, jotka ovat saaneet
riittdvasti koulutusta tdman tekniikan kaytosta.

Ladketieteellisen arvioinnin ja riittdvan ohjeistuksen jalkeen
potilaat ja/tai huoltajat voivat myds ottaa hoitaakseen
maaritetyt kdsittelyvaiheet kansallisten ohjeiden mukaisesti. On
terveydenhuollon tydntekijoiden vastuulla varmistaa, etta potilaita
ja/tai huoltajia neuvotaan Aqua B. Braun -tuotteen oikeanlaisesta
kaytostd ja ettd huoltajan ja/tai potilaan saama ohjeistus kirjataan
paikallisten kirjausohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet

- Ei saa kdyttda laskimoinfuusioon, injektoitavaksi ja/tai
intratekaaliseen huuhteluun.

- Eisaa kdyttaa huuhteluun, kun on odotettavissa, ettd nestetta
imeytyy suuria maarid (esim. transuretraalisen elektroresektion
[TUR] tai hysteroskopian yhteydessa).

Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia voi esiintya.

- Yleisesti ottaen paikaltaan siirtyneet katetrit tai dreenit voivat
johtaa ei-toivottujen rakenteiden tai onteloiden huuhtelemiseen
tai nesteen kertymiseen niihin.

Lisdksi liiallinen maara tai paine huuhdeltaessa suljettuja onteloita
voi aiheuttaa kudosten pingottumista tai repeytymista. Tama voi
myo0s sisdltdd uusintaperforaation ja anastomoottisia vuotoja. -
Tahaton kontaminaatio huolimattomasta tekniikasta voi tartuttaa
infektion, joka voi johtaa sepsikseen. Huuhtelutoimenpiteet voivat
lisdksi aiheuttaa polttelun tuntemuksia, drsytystd tai muuta
epamukavuutta kayttokohdassa.

Jos nestettd kdytetdan jatkuvaan huuhteluun liiallisilla maarilla tai
liiallisella paineella tai nesteen annetaan olla suurten onteloiden
sisalld tai suurten haavojen pinnoilla, on olemassa vaara, etta
nestettd imeytyy suurempi maara, mika voi johtaa hypervolemiaan
ja toissijaisiin ilmenemismuotoihin ja komplikaatioihin.

Suurten maarien imeytyminen verenkiertoon voi aiheuttaa

seuraavia:

- munuaisten vajaatoiminta (erityisesti, jos potilaalla on ennestién
munuaisvaurio)

- hemolyysi

- hyytymishairiot, jotka aiheutuvat hyytymistekijan aktiivisuudesta
tai hyytymistekijapitoisuuden pienenemisesta hemodiluution
vuoksi

- hypotermia

- pahoinvointi, oksentelu

- neurologisia ongelmia: paansarkya, uneliaisuutta, artyneisyytta,
sekavuutta, joka voi kehittya mahdollisesti kuolemaan johtavaksi
koomaksi tai kouristuksiksi

- ndkohairioita

- hyponatremia, hypokalsemia, joskus merkittdva, pienentynyt
osmoottinen paine, hematokriitti- ja seerumin proteiinitasojen
lasku

- bradykardia

- suurentunut veritilavuus, jonka osoittavat hengenahdistus,
verenpaineen vaihtelut tai jopa akuutti keuhko- tai aivoturvotus.

Kaikki ndma oireet ovat yhteydessa liialliseen huuhtelunesteen
virtaukseen systeemiseen verenkiertoon ja ovat merkki
hyperhydraatiosta, joka voi olla hengenvaarallista. Ne ilmenevat
intervention aikana (kuten pitkikestoisten interventioiden,
erityisesti avattaessa suuri laskimosinus) tai vihenemisvaiheessa.
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Koska ylld kuvattuja oireita on usein todettu prostatan
transuretaalisen resektion jdlkeen, niistd kdytetdan nimitysta
TUR-oireyhtym3, mutta niitd on kuvattu myds muiden urologisten
ja gynekologisten toimenpiteiden jalkeen.

Jos tata diagnoosia epdillddn, ndma oireet edellyttavat toimenpiteen
lopettamista huolellisen hemostaasin jalkeen. Natrium- ja
hematokriittiarvot on mitattava ripeéasti ja hyperhydraation
ja hemodiluution asianmukainen hoito aloitettava etenkin
rajoittamalla nesteen virtausta ja antamalla potilaalle sopivaa
diureettia.

Varotoimet

- Nestetti saa kdyttdd vain, jos estdvi tiiviste [ sdili6 on
vahingoittumaton ja neste on kirkasta ja variténta. Ald pudota
sailiotd. Muutoin sdilio on havitettava.

- Muovisdiliot voivat ajoittain vahingoittua kuljetuksessa val-
mistajalta sairaalaan, mutta myds terveydenhoitolaitoksen
sisdlla. Tama voi johtaa nesteen mikrobi- tai sienikasvukon-
taminaatioon. Huolellinen silmamaéardinen tarkastus on siten
aina tarpeen ennen nesteen kayttamista. Erityista huomiota on
kiinnitettdva tuotteen steriliteetin minimaalisiinkin vaurioihin
(ts. sulkimen vaurioihin) tai pussin tiivisteen rikkoutumiseen
mahdollisen kontaminaatioriskin vuoksi.

- Aqua B.Braun -nestettd ei ole tarkoitettu yhdistettavaksi
ladkevalmisteisiin tai kdytettavaksi niiden kanssa. Mikali Aqua
B.Braun -huuhtelunestettd kaytetdan yhdessa ladkevalmisteiden
kanssa, terveydenhoitohenkildstén on tarkistettava lisattavan
aineen tiedot aineen valmistajalta.

- Sdilio voidaan lammittda 40 °C:n ldmpotilassa enintadn kahden
viikon ajan, eika sitd saa lammittaa yli 40 °C:seen. Valmisteen
ldmpdtila on tarkistettava ennen kayttoa kliinisen tarpeen
mukaan. Limmitykseen kédytetyn laitteiston tdytyy mahdollistaa
halutun [dmpdtilan sdadteleminen.

Varoitus

Huuhtelutoimenpiteen aikana, jolloin on olemassa suurempien
nestemaddrien imeytymisen riski, on sdanndllisesti tarkkailtava, ettei
huuhtelunestettd imeydy liiallisesti systeemiseen verenkiertoon.
Erityisesti se on tarpeen, jos potilaalla esiintyy nesteylikuormituksen
oireita (katso lisitietoja kohdasta Haittavaikutukset). Jos epéilladn
nestettd imeytyneen kliinisesti merkittavia maarid, nesteenanto
on lopettava ja potilas arvioitava mahdollisten haittavaikutusten
varalta.

Seuraavia suosituksia on noudatettava:

- leikkauksen kesto on pidettdva mahdollisimman lyhyen3 etenkin
toimenpiteissa, joihin liittyy nesteen liiallisen imeytymisen riski
(tavallisesti korkeintaan 60 minuuttia)

- paine operoitavassa ontelossa on pidettdvd mahdollisimman
pienend

- varmista riittdvd hemostaasi

- nestetasapainon riittdva seuranta.

Nesteylikuormituksen oireet voivat ilmetd myds viiveelld
toimenpiteen jalkeen.

Happo-emastasapainohairiot ja vesi-elektrolyyttitasapainohairiot
tulee korjata ennen Aqua B.Braun -huuhtelunesteen kayttda
kehon onteloihin suuntautuvassa tai intraoperatiivisessa tai
postoperatiivisessa huuhtelussa.

Huuhtelunesteen kasittelyssa on noudatettava tiukasti steriileja
varotoimia.

Aqua B.Braun on tarkoitettu vain kertakayttoon, eika pulloa
tarvitse tyhjentaa kokonaisuudessaan.

Avattuja sdilioitd ei saa sdilyttad, vaan jaljelle jadneet maarat
on havitettava.

Kertakayttoisten tuotteiden uudelleenkayttd aiheuttaa mahdollisen
vaaran potilaalle tai kdyttdjalle. Se voi johtaa kontaminaatioon
ja/tai toiminnan heikkenemiseen. Tuotteen kontaminaatio ja/tai
heikentynyt toiminta voi aiheuttaa loukkaantumisen, sairauden
tai kuoleman.

Valmistetta ei tule kdyttdad pakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.
Ei lasten ulottuville.
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Kayttoohjeet

Ecotainer® Neo:

1. Tartu sdiliodn ja avaa sdilion kierrekorkki.

2. Kaada neste steriiliin kaarimaljaan tai suoraan kasiteltavalle
alueelle.

Ecolav® Neo:

1. Tartu sdiliodn ja avaa se napsautuskorkista.

2. Kaada neste steriiliin kaarimaljaan tai suoraan kasiteltavalle
alueelle kohdistamalla lievaa painetta pehmeaan pulloon.

Y @ 4
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Kayton kesto

Tarvittava maard ja kdyton kesto riippuvat toimenpiteen
laajuudesta ja kestosta sekd postoperatiivisesta tilasta. Sailiota
ei tarvitse tyhjentaa kokonaan.

Leikkausolosuhteissa pitkda tai jatkuvaa hoitoa nesteilld on
valtettava kliinisesti relevantin imeytymisen estamiseksi.

Postoperatiivisessa kadytdossa huuhtelunestettd kdytetddn
sairaalassa ja huuhtelun kesto voi olla yli 60 minuuttia, mutta
normaalisti ei jatkuvasti yli 24 tuntia.

Hengitysilman kostutuksessa/sumutuksessa Aqua on tarkoitettu
kaytettavaksi enintdan 30 vuorokauden ajan.

Havittdminen

Havitettdvé paikallisten ohjeiden ja/tai kliinisten kdytantojen
mukaisesti.

Sailyttamis- ja kasittelyolosuhteet

Katso sdilytystiedot pakkauksesta.

Aqua B.Braun voidaan lammittaa vesihauteessa juuri ennen
kayttoa.

Seuraavat desinfiointiaineet ovat yhteensopivia huuhtelusailididen
ulkopinnan kanssa:
70-prosenttinen 2-propanoli
80-prosenttinen etanoli
2-prosenttinen klooriheksidiini (esim. Softa® Cloth)
74-prosenttinen etanoli + 10-prosenttinen propan-2-oli (esim.
Softasept® N)
- 70-prosenttinen 1-propanoli
- steriili 70-prosenttinen denaturoitu etanoli sekoitettuna
deionisoituun veteen
- e jsopropyylialkoholi, johon sekoitettu
vetyperoksidia 30-prosenttinen H,0,.

Kliininen hyoty ja suorituskyky
Huuhtelunesteen kliininen hyoty liittyy kyseisen hoidon tuloksiin,
kun huuhtelunestettd kdytetdan kayttotarkoituksen mukaisesti.

Huomautus kayttajalle

Kaikki tdhdn tuotteeseen liittyvat vakavat onnettomuudet on
ilmoitettava B.Braunille ja toimivaltaiselle viranomaiselle tuotteen
kayttomaassa.

Jos tarvitset lisakdyttoohjeita, niita voi pyytaa valmistajalta tai
hakea B.Braunin verkkosivuilta: https://eifu.bbraun.com/.

Julkaisupdivamaara ja tarvittaessa muutosversion paivamaara
Viimeinen muutospdivimaard 2026-06-29.
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Symbolien merkitys

Valmistaja

Valmistuspdiva

Viimeinen kayttépaiva

Erdnumero

Luettelonumero

= | BB |w kR

Tutustu kayttoohjeisiin

Ei saa kdyttda uudelleen

Steriili nestereitti

Ol @

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Yksinkertainen steriili estejarjestelma
suojaavalla ulkopakkauksella

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Sarkyvaa, kidsittele varovasti

Séilytettava auringonvalolta suojattuna

Pidettava kuivana.

Lampdtilarajoitus

Ei-pyrogeeninen

Ladkinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Maahantuoja

Steriloitu hoyrylld tai kuumailmalla

Not for Injection.

Ei saa kayttda injektioon.

B BRAUN
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Aqua B.Braun

Mode d'emploi

Ecotainer® Neo :

-500mL: -1000mL:

m
—

Ecolav® Neo :
-500mL:

ﬁ

1000 mL de solution contiennent :
Eau pour préparations injectables : 1 000 mL

Ce produit tel que conditionné pour la vente contient de multiples
récipients de solution d'irrigation. Ces récipients ne doivent pas
étre distribués individuellement, a moins qu'un mode d'emploi
soit fourni avec chaque récipient.

Ecotainer® Neo :

- Flacon d'irrigation avec bouchon a vis.

- Aqua B.Braun est conservé dans un flacon et peut étre appliqué
sans raccordement a d'autres dispositifs.

Ecolav® Neo :

- Flacon d'irrigation avec bouchon dévissable.

- Aqua B.Braun est conservé dans un flacon et appliqué sans
raccordement a d'autres dispositifs.

Aqua B.Braun exerce une action nettoyante mécanique pour
I'irrigation stérile des cavités corporelles, des tissus, des plaies et des
brilures, y compris dans le cadre peropératoire et postopératoire
lors des interventions chirurgicales. La solution d'irrigation permet
de maintenir le champ chirurgical dégagé en éliminant le sang,
les débris et les tissus au cours des interventions chirurgicales.

Par ailleurs, Aqua B.Braun exerce une action mécanique a des
fins d'irrigation de I'ceil et pour le rincage des équipements et
instruments (médicaux). Enfin, Aqua B.Braun est employé comme
agent humidifiant pour I'humidification des tampons, bandes de
gaze et pansements et dans les humidificateurs de gaz respiratoire.

Ne pas réutiliser.
Stérilité
Solution d'irrigation stérile et exempte d'endotoxines.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo : Le dispositif est stérilisé a la chaleur
humide.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Inspecter visuellement le systéme de barriére stérile pour vérifier
son intégrité et I'absence de bréches avant utilisation.

Utilisation prévue
Aqua B.Braun est un dispositif médical stérile, prét a I'emploi,

a usage unique, prévu pour les procédures d'irrigation (solution
d'irrigation).

Indications

Aqua B.Braun est utilis¢€ comme solution d'irrigation ou agent

humidifiant chez les patients ayant besoin de :

- interventions chirurgicales (irrigation peropératoire et
postopératoire)

- ringage de sondes urinaires

- irrigation de plaies et de brdlures

- humidification de tampons, bandes de gaze et pansements

- soins de stomie

- irrigation mécanique de I'ceil

- humidificateurs de gaz respiratoire

Patients éligibles au traitement

Aqua B.Braun peut étre utilisé chez tous les patients, sous réserve
de la prise en compte des indications, contre-indications et
précautions d'emploi correspondantes.

Utilisateurs prévus

Les produits doivent étre utilisés uniquement par des personnes
habilitées, par exemple : professionnels de santé, médecins
accrédités et/ou agréés, infirmier/éres, pharmaciens, soignants
(selon les réglementations locales) ayant recu une formation
adéquate a cette technique dans le cadre de leurs enseignements.

Aprés évaluation médicale et moyennant une formation adéquate,
les patients et/ou aidants peuvent également étre autorisés a
prendre en charge certaines étapes de manipulation en conformité
avec les directives nationales. Il incombe aux professionnels de
santé de s'assurer que les patients et/ou aidants ont recu les
instructions nécessaires a une utilisation correcte d'Aqua B.Braun
et que la formation de I'aidant et/ou du patient est documentée
par le professionnel de santé conformément aux directives locales
de documentation.

Contre-indications

- Ne pas utiliser en perfusion intravasculaire, en injection et/ou
pour une irrigation intrathécale.

- Ne pas utiliser pour l'irrigation lorsque I'absorption de quantités
de solution plus importantes peut étre anticipée (par exemple,
durant une procédure de résection transurétrale [RTU] ou une
hystéroscopie).

Effets indésirables
Des effets indésirables sont possibles.

De facon générale, le déplacement des cathéters ou tubes de
drainage peut conduire a l'irrigation ou I'infiltration de structures
ou cavités non prévues.

Par ailleurs, un volume ou une pression excessifs durant I'irrigation
de cavités fermées peut entrainer une distension ou une rupture des
tissus. Cela pourrait également se traduire par une reperforation
et des fuites anastomotiques. La contamination accidentelle
due a une technique inappropriée peut entrainer la transmission
d'une infection, ce qui peut conduire a un sepsis. Les procédures
d'irrigation peuvent en outre provoquer des sensations de
brilure, des irritations ou d'autres sensations d'inconfort au site
d'application.

En cas d'utilisation pour une irrigation continue avec un volume
ou une pression excessifs ou si la solution est laissée en place
a l'intérieur de grandes cavités corporelles ou a la surface de
plaies étendues, il existe un risque d'absorption de quantités
plus importantes de la solution, ce qui pourrait conduire a une
hypervolémie et aux manifestations et complications secondaires
associges.

L'absorption de volumes plus importants dans la circulation

pourrait entrainer :

- Insuffisance rénale (en particulier en cas de rein déja atteint)

- Hémolyse

- Troubles de la coagulation provoqués par l'inhibition de
I'activité du facteur de coagulation ou par la diminution de
la concentration du facteur de coagulation par hémodilution

- Hypothermie

- Nausées, vomissements

- Troubles neurologiques : céphalées, somnolence, agitation,
confusion, pouvant évoluer vers un coma potentiellement fatal
ou des convulsions

- Troubles visuels

- Hyponatrémie, hypocalcémie, parfois prononcée, diminution
de la pression osmotique, diminution de I'hématocrite et des
taux de protéines sériques

- Bradycardie

- Augmentation du volume sanguin se traduisant par une dyspnée,
des variations de la pression artérielle ou méme un cedéme
pulmonaire ou cérébral aigu
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Tous ces symptdmes sont liés au passage excessif du liquide
d'irrigation dans la circulation générale et traduisent une
hyperhydratation qui peut étre fatale. Ils peuvent survenir au cours
de I'intervention (par exemple en cas d'intervention prolongée,
en particulier lorsqu'un sinus veineux de grande taille est ouvert)
ou au décours de l'intervention.

Souvent observés aprés une résection transurétrale de la prostate
(TURP en anglais), les signes et symptomes décrits ont été
désignés sous le nom de syndrome TURP, bien qu'ils aient aussi
€té décrits apres d'autres interventions chirurgicales urologiques
ou gynécologiques.

Si ce diagnostic est suspecté, ces symptdomes nécessitent
d'interrompre l'intervention aprés avoir soigneusement assuré
I'némostase. La natrémie et I'hématocrite doivent étre rapidement
mesurés et un traitement adéquat pour I'hyperhydratation avec
hémodilution doit étre instauré, en veillant tout particuliére a
restreindre I'afflux hydrique et en administrant un diurétique
adapté.

Précautions d'emploi

- Utiliser la solution uniquement si le scellé de sécurité/récipient
est intact et si la solution est limpide et incolore. Ne pas laisser
tomber le récipient. Dans le cas contraire, jeter le récipient.

- Il peut arriver occasionnellement que les récipients en plastique
soient endommagés durant le transport entre le fabricant et
I'ndpital, mais €également au sein de |'établissement. Il y a alors
un risque de contamination et de prolifération microbienne
ou fongique dans la solution. Par conséquent, une inspection
visuelle attentive est systématiquement requise avant d'utiliser
la solution. Une attention particuliére doit étre portée aux
détériorations méme minimes de la barriére stérile (c.-a-d. au
systéme de fermeture) ou aux défauts d'intégrité du scellé de
sécurité, en raison du possible risque de contamination.

- Aqua B.Braun n'est pas prévu pour €tre associé ou utilisé
conjointement a des médicaments. Les professionnels de
santé confrontés a |'utilisation de la solution d'irrigation Aqua
B.Braun en conjonction avec des médicaments doivent vérifier
les informations de sécurité fournies par le fabricant au sujet
de I"additif en question.

- Le récipient peut étre réchauffé a une température de 40 °C
pendant un maximum de deux semaines, mais ne doit pas étre
réchauffé a une température supérieure a 40 °C. La température
du produit doit étre contrdlée avant utilisation en fonction des
besoins cliniques. L'équipement utilisé pour réchauffer le produit
doit permettre de réguler la température selon le niveau requis.

Mise en garde

Tout au long de la procédure d'irrigation, s'il existe un risque
d'absorption de quantités plus importantes de la solution, le
passage excessif du liquide d'irrigation dans la circulation générale
doit faire I'objet de contréles réguliers. Ce risque doit étre envisagé
en particulier devant I'apparition de tout symptoéme caractéristique
d'une surcharge hydrique (pour des informations plus détaillées,
voir la rubrique Effets indésirables). Si une absorption de
quantités cliniquement significatives de solution est suspectée,
I'administration de la solution doit &tre arrétée et les conséquences
indésirables éventuelles doivent étre évaluées chez le patient.

Les recommandations suivantes devront étre observées :

- Ladurée de l'intervention chirurgicale doit €tre aussi courte que
possible, en particulier pour les interventions associées a un
risque accru de passage excessif du liquide dans la circulation
(classiquement pas plus de 60 minutes).

- La pression doit étre maintenue au niveau le plus bas possible
dans la cavité opéree.

- Assurer une hémostase adéquate.

- Controle suffisant de I'équilibre hydrique

Les symptémes d'une surcharge hydrique pourraient également se
manifester avec un certain temps de retard aprés I'intervention.

Les troubles de I'équilibre acido-basique et les troubles de I'équilibre
hydro-électrolytique devront étre corrigés avant d'utiliser Aqua
B.Braun dans le cadre de procédures d'irrigation au sein de cavités
corporelles ou pour le rincage peropératoire ou postopératoire.

Les reégles d'asepsie doivent étre strictement respectées lors de
la manipulation de la solution d'irrigation.

Aqua B.Braun est a usage unique et ne devra pas nécessairement
étre utilisé en totalité.

Les récipients entamés ne doivent pas étre conservés, tout résidu
doit étre €liminé.
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La réutilisation de dispositifs a usage unique peut étre dangereuse
pour le patient ou l'utilisateur. Elle pourrait entrainer une
contamination et/ou une perte d'efficacité du produit. La
contamination et/ou I'efficacité réduite du dispositif pourrait
alors entrainer des blessures, des maladies ou le déces du patient.

La solution ne doit pas étre utilisée aprés la date de péremption
indiquée sur |'étiquette.
Conserver hors de la portée des enfants.

Instructions d'utilisation

Ecotainer® Neo :

1. Saisir le récipient et ouvrir le récipient avec bouchon a vis.

2. Verser la solution dans un récipient stérile (cuvette haricot, par
ex.) ou l'utiliser directement sur le patient.

Ecolav® Neo :

1. Saisir le récipient et ouvrir le récipient en dévissant le bouchon
sans toucher I'embout de sortie.

2. Verser la solution dans un récipient stérile (cuvette haricot,
par ex.) ou I'utiliser directement sur le patient en exercant une
légére pression sur le flacon souple.

4 4

<

C€ 0123

Durée d'utilisation

Les volumes utilisés et la durée d'utilisation dépendent de
I'importance de l'intervention et de I'évolution postopératoire.
[l n'est donc pas nécessaire de vider le récipient en totalité.

Cependant, afin de prévenir une absorption cliniquement
significative en contexte opératoire, le traitement prolongé ou
continu a l'aide de la solution doit étre évité.

Dans le contexte de l'irrigation postopératoire, la solution
d'irrigation est utilisée a I'nopital et peut étre employée pendant
plus de 60 minutes, mais elle ne doit en principe pas étre utilisée
de facon continue pendant plus de 24 heures.

Dans le cadre de I'humidification de gaz respiratoire /[ de la
nébulisation, Aqua B.Braun est prévu pour étre utilisé pendant
un maximum de 30 jours.

Elimination

Eliminer le produit conformément aux directives locales et/ou
aux protocoles cliniques en vigueur.

Conditions de conservation et de manipulation

Voir les informations relatives a la conservation sur le
conditionnement.

Aqua B.Braun peut étre réchauffé dans un bain d'eau
immédiatement avant utilisation.

Les désinfectants suivants sont compatibles avec la surface externe
des récipients d'irrigation :

2-Propanol a 70 %

Ethanol a 80 %

Chlorhexidine a 2 % (par exemple, Softa® Cloth)

Ethanol & 74 % + Propan-2-ol & 10 % (par exemple, Softasept® N)
1-Propanol a 70 %

Ethanol dénaturé stérile 3 70 % mélangé a de I'eau déionisée
Mélange d'alcool isopropylique et de peroxyde d'hydrogene H,0,
a30%

Bénéfices & performances cliniques

Le bénéfice clinique de la solution d'irrigation est lié¢ au résultat
du traitement correspondant, lorsque la solution est employée
conformément a l'utilisation prévue.

Avis a l'utilisateur

Tous les incidents graves liés a ce produit doivent étre signalés a
B.Braun et a I'autorité compétente du pays dans lequel le produit
a été utilisé.

Si des instructions d'utilisation supplémentaires sont requises,
elles peuvent étre demandées auprés du fabricant ou obtenues
sur le site web de B.Braun : https://eifu.bbraun.com/.

Date de publication et, le cas échéant, date de révision
Date de la derniére révision : 29-06-2026.

0075/12635097/0826

Signification des symboles

Fabricant

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Numéro de lot

Référence catalogue

Consulter le mode d'emploi

H
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Ne pas réutiliser

Chemin de fluide stérile

Ol @

Systéme de barriere stérile unique

O Systéme de barriere stérile unique avec
S emballage de protection externe

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Fragile, manipuler avec soin

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Craint I'numidité

Limite de température

Non pyrogéne

Dispositif médical

Identifiant unique de dispositif

% Importateur

Stérilisé avec de la vapeur ou de la chaleur
séche

Not for Injection.

Ne pas injecter.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Allemagne
www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

Upute za uporabu

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml otopine sadrzi
Voda za injekcije: 7000 ml

Ova jedinica pakiranja za prodaju sadrzi viSe spremnika s otopinom
za ispiranje. Ovakvi spremnici nece se distribuirati pojedinacno,
osim ako ¢e uz svaki spremnik biti prilozene upute za uporabu.

Ecotainer® Neo:

- Boca za ispiranje sa zatvaratem s navojem.

- Otopina Aqua B.Braun nalazi se u boci i moZe se primijeniti
bez pomodi drugih uredaja.

Ecolav® Neo:

- Boca za ispiranje s ¢epom koji se moze odvrnuti.

- Otopina Aqua B.Braun nalazi se u boci i primjenjuje se bez
pomodi drugih uredaja.

Otopinom Aqua B.Braun provodi se mehanicko ¢&is¢enje putem
sterilnog ispiranja tjelesnih Supljina, tkiva, rana i opeklina,
uklju€ujuéi intraoperativne i postoperativne kirurske intervencije.
Otopina za ispiranje sluzi za odrZzavanje Cistog kirurskog polja
tako Sto uklanja krv, ostatke i tkivo tijekom kirurskih intervencija.
Nadalje, otopinom Aqua B.Braun provodi se mehanicko ispiranje
odiju te ispiranje (medicinskih) instrumenata i opreme. Otopina
Aqua B.Braun sluzi i kao sredstvo za vlazenje u svrhu navlaZivanja
tampona, gaza i zavoja za rane te za primjenu u ovlazivatima
zraka za udisanje.

Nemojte ponovno upotrijebiti.

Sterilnost
Sterilna otopina za ispiranje, bez endotoksina.

Ecotainer® Neo [ Ecolav® Neo: sterilizacija je provedena vlaznom
toplinom.

Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno.
Prije uporabe vizualno pregledajte sterilnu barijeru kako biste se
uvjerili da nije oStecena i da je oCuvana cjelovitost.

Namjena
Otopina Aqua B.Braun jednokratni je sterilan medicinski proizvod
spreman za uporabu, namijenjen za ispiranje (otopina za ispiranje).

Indikacija

Otopina Aqua B.Braun koristi se kao otopina za ispiranje ili sredstvo

za vlaZenje u pacijenata koji su podvrgnuti:

- kirurskim intervencijama (intraoperativno i postoperativno
ispiranje)

- ispiranju urinarnih katetera

- ispiranju rana i opeklina

- navlaZivanju tampona, gaza i zavoja za rane

- odrZavanju stome

- mehanickom ispiranju o€iju

tretmanima ovlaziva¢ima zraka za udisanje.

Populacija pacijenata

Otopina Aqua B.Braun moZe se primjenjivati u svih pacijenata
ako se uzmu u obzir odgovarajuce indikacije, kontraindikacije i
upozorenja za primjenu.

Predvideni korisnik

Proizvode smiju koristiti samo osobe koje su za to ovlastene, npr.:
zdravstveni radnici, licencirani ifili certificirani lije¢nici, medicinske
sestre [ medicinski tehniari, ljekarnici, njegovatelji (u skladu s
lokalnim propisima) koje su primile dostatnu obuku u skladu s
obrazovanjem za tu tehniku.

Nakon medicinske procjene i odgovarajuéih uputa pacijentima ifili
njegovateljima takoder se moze dopustiti da preuzmu definirane
korake rukovanja u skladu s nacionalnim smjernicama. Zdravstveni
radnici odgovorni su osigurati da pacijenti ifili njegovatelji prime
upute o to¢noj uporabi otopine Aqua B.Braun te zabiljeZiti upute
za njegovatelja ifili pacijenta u skladu s lokalnim smjernicama
za dokumentaciju.

Kontraindikacije

- Ne primjenjivati za intravaskularnu infuziju, injekciju ifili
intratekalno ispiranje.

- Ne primjenjivati za ispiranje kada se ocekuje apsorpcija
vecih koli¢ina otopine (npr. tijekom zahvata transuretralne
elektroresekcije (TUR) ili histeroskopije).

Nuspojave
Moguce su nuspojave.

Opcenito, pogresno postavljeni kateteri ili cijevi za drenazu mogu
dovesti do ispiranja ili infiltracije nezeljenih struktura ili Supljina.

Osim toga, prekomjerna koli¢ina ili tlak za vrijeme ispiranja
zatvorenih Supljina moze uzrokovati distenziju ili oStecenje tkiva.
To moze ukljucivati i ponovnu perforaciju i curenja anastomoze.
Slu¢ajnom kontaminacijom do koje dolazi nesmotrenim rukovanjem
moze se prenijeti infekcija, Sto moze dovesti do sepse. Postupci
ispiranja mogu uzrokovati i osjecaj Zarenja, iritacije ili druge vrste
nelagode na mjestu primjene.

Ako se upotrebljava za neprekidno ispiranje prekomjernom
koli¢inom ili tlakom ili ako se nakuplja u velikim tjelesnim
Supljinama ili ranama velike povrsine, postoji rizik od apsorpcije
vecih koli¢ina otopine, Sto moZe dovesti do stanja hipervolemije
i sekundarnih manifestacija i komplikacija.

Apsorpcija vecih koli¢ina u cirkulacijski sustav moze dovesti do

sljededih stanja:

- bubrezna insuficijencija (pogotovo ako su bubrezi ve¢ osteceni)

- hemoliza

- poremecaji zgruSavanja krvi uzrokovani inhibicijom faktora
zgruSavanja ili smanjenjem koncentracije faktora zgruSavanja
uslijed hemodilucije

- hipotermija

- mucnina, povracanje

- neuroloski problemi: glavobolja, pospanost, nervoza, zbunjenost,
koji se mogu razviti u potencijalno smrtonosnu komu ili
konvulzije

- poremecaji vida

- hiponatrijemija, hipokalcijemija, ponekad izrazeno snizeni
osmotski tlak, snizene razine hematokrita i serumskih proteina

- bradikardija

- povecani volumen krvi koji je indiciran dispnejom, promjenama
krvnog tlaka ili ¢ak akutnim plu¢nim ili cerebralnim edemom.

Svi ovi simptomi povezani su s prekomjernim ulaskom tekucine
za ispiranje u sistemsku cirkulaciju i indiciraju hiperhidraciju, koja
moze biti smrtonosna. Mogu se javiti tijekom intervencije (kao Sto
su dugotrajne intervencije, naroCito kada je otvoren veliki venski
sinus) ili u dekrementalnoj fazi.
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Opisani simptomi i znakovi, ¢esto opazeni nakon transuretralne
resekcije prostate (TURP), poznati su kao TURP sindrom, iako su
takoder opisani i nakon drugih uroloskih ili ginekoloskih kirurskih
zahvata.

Ako se sumnja na ovu dijagnozu, ti simptomi zahtijevaju
zaustavljanje intervencije nakon pazljive hemostaze. Potrebno je
brzo izmjeriti natrijemiju i hematokrit te zapoCeti odgovarajuce
lijeCenje za hiperhidraciju s hemodilucijom - posebice
ograni¢avanjem protoka vode i primjenom prikladnog diuretika.

Mjere opreza

- Otopinu koristiti samo ako su zastita od otvaranja [ spremnik
neoStecen i otopina je bistra i bezbojna. Pazite da vam spremnik
ne padne. U suprotnom baciti spremnik.

- Plasti¢ni spremnici mogu se ponekad oStetiti tijekom transporta
na putu od proizvodaca do bolnice, ali takoder i unutar klinike.
To moZe dovesti do kontaminacije uz pojavu mikrobnog ili
gljiviénog rasta u otopini. Stoga se otopina prije koristenja
uvijek mora pazljivo vizualno pregledati. Zbog moguceg rizika
od kontaminacije, narocita paznja mora se posvetiti otkrivanju
¢ak i minimalnog oste¢enja na sterilnoj barijeri (tj. zatvaracu)
ili otkrivanju narusenog integriteta zastite od otvaranja.

- Otopina Aqua B.Braun ne sluZi za kombiniranje ili primjenu s
lijekovima. Zdravstveni radnici koji kane Aqua B.Braun otopinu
za ispiranje koristiti s lijekovima moraju provjeriti sigurnosne
informacije o aditivu koje je sastavio doti¢ni proizvodac.

- Spremnik se moze zagrijati do 40 °C i drZati na toj temperaturi
maksimalno dva tjedna te se ne smije zagrijati iznad 40 °C.
Prije primjene mora se na temelju klini¢ke potrebe provjeriti
temperatura proizvoda. Oprema potrebna za zagrijavanje mora
omogucavati regulaciju potrebne temperature.

Upozorenje

Tijekom postupka ispiranja, kada postoji rizik od apsorpcije vecih
koli¢ina otopine, mora se redovito provjeravati je li doSlo do
prekomjernog ulaska tekucine za ispiranje u sistemsku cirkulaciju.
Ovo se posebno preporuca u slucaju pojave bilo kojih simptoma
karakteristi¢nih za prekomjerno nakupljanje tekucine (za vise
detalja molimo pogledati dio Nuspojave). Ako se sumnja na
apsorpciju klinicki relevantnih kolic¢ina tekucine, mora se zaustaviti
primjena tekucine i pacijenta je potrebno procijeniti s obzirom na
moguce nezeljene posljedice.

Treba se pridrzavati sljedecih preporuka:

- potrebno je smanijiti vrijeme kirurSkog zahvata na minimum
naroito za one postupke koji imaju povecani rizik od
prekomjernog ulaska (obi¢no ne duze od 60 minuta)

- potrebno je odrzavati tlak u operacijskom kavitetu na minimumu

- osigurati odgovarajuc¢u hemostazu

- dostatno nadzirati ravnotezu tekucina.

Simptomi prekomjernog nakupljanja tekucine takoder mogu postati
oCiti nakon nekog vremena nakon intervencije.

Poremecaje acidobazne ravnoteze i poremecaje ravnoteze vode
i elektrolita potrebno je korigirati prije upotrebe otopine Aqua
B.Braun u postupcima ispiranja u kojima se pristupa tjelesnim
Supljinama ili intraoperativnom, odnosno postoperativnom
ispiranju.

Treba se pridrzavati strogih mjera sterilnosti tijekom rada s
otopinom za ispiranje.

Otopina Aqua B.Braun namijenjena je samo za jednokratnu
upotrebu i ne mora se u potpunosti isprazniti.

Otvoreni spremnici ne smiju se Cuvati; preostala koli¢ina mora
biti bacena.

Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu upotrebu predstavlja
potencijalan rizik za pacijenta ili korisnika. To moze dovesti do
kontaminacije i/ili smanjenja funkcionalne sposobnosti proizvoda.
Kontaminacija ifili ograni¢ena funkcionalnost proizvoda moze
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Otopina se ne smije koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog
na naljepnici.
Cuvati izvan dohvata djece.

B BRAUN



Upute za rukovanje proizvodom

Ecotainer® Neo:

1. Uhvatite spremnik i otvorite spremnik sa zatvarac¢em s navojem.

2. Otopinu ulijte u sterilni spremnik (npr. bubrezastu zdjelicu) ili
primijenite izravno na doti¢no podrucje na pacijentu.

Y

Ecolav® Neo:

1. Uhvatite spremnik i otvorite spremnik odvrtanjem ¢epa, ne
dodiruju¢i podrugje izlaza.

2. Otopinu ulijte u sterilni spremnik (npr. bubrezastu zdjelicu) ili
primijenite izravno na doti¢no podru¢je na pacijentu tako da
njezno pritisnete meku bocu.

4
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Trajanje primjene

Primijenjeni volumeni i trajanje primjene ovise o0 opsegu intervencije
i 0 postoperativnom tijeku. Stoga se spremnik ne mora potpuno
isprazniti.

Medutim, kako ne bi doslo do klini¢ki znacajne apsorpcije u
operativnom okruzenju, potrebno je izbjegavati produzeno ili
kontinuirano lije¢enje ovom otopinom.

U okruZenjima postoperativnog ispiranja otopina za ispiranje se
upotrebljava u bolnici i moZe trajati duze od 60 minuta, ali obi¢no
se ne upotrebljava kontinuirano duze od 24 sata.

Otopina Aqua namijenjena je za uporabu do 30 dana u svrhu
ovlazivanja/nebulizacije zraka za udisanje.

Zbrinjavanje
Zbrinjavanje sukladno lokalnim smjernicama ifili klinic¢kim
protokolima.

Mjere Cuvanja i rukovanja

Pogledajte informacije o Cuvanju na pakiranju.

Aqua B.Braun se moze zagrijati u vodenoj kupelji neposredno
prije primjene.

S vanjskom povrsinom spremnika za ispiranje kompatibilni su

sljedeci dezinficijensi:

- 2-propanol 70%

- 809%-tni etanol

- klorheksidin 2% (npr. Softa® Cloth)

- etanol 74% + propan-2-ol 10% (npr. Softasept® N)

- 1-propanol 70%

- sterilni 70%-tni denaturirani etanol pomijeSan s deioniziranom
vodom

- mjeSavina izopropilnog alkohola i vodikovog peroksida H,0,
od 30%.

Klinicke koristi i ucinkovitosti

Klini¢ka korist otopine za ispiranje povezana je s rezultatom
povezane terapije, kada se upotrebljava u skladu s namjenom.
Napomena korisniku

Sve ozbiljne Stetne dogadaje povezane s ovim proizvodom potrebno

je prijaviti tvrtki B.Braun i nadleznom tijelu u drzavi u kojoj se
proizvod koristi.

Ako su potrebne daljnje upute za uporabu, mogu se zatraziti od
proizvodaca ili preuzeti na internetskoj stranici tvrtke B.Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdavanja i, ako je primjenjivo, datum revizije

Datum posljednje revizije 2026-06-29.
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Znacenje simbola

Proizvodac

Datum proizvodnje

Upotrijebiti do datuma

Broj serije

Kataloski broj

= | BB |w kR

Pogledajte upute za uporabu

Nemojte ponovno upotrijebiti

Sterilni put tekucine

Ol @

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sustav jednostruke sterilne barijere s
vanjskim zastitnim pakiranjem

Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

Lomljivo, pazljivo rukovati

Cuvati dalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Ogranicenje temperature

Nepirogeno

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Uvoznik

Sterilizirano vodenom parom ili suhom
toplinom

Not for Injection.

Ne koristiti za injektiranje.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG

ol

www.bbraun.com

34209 Melsungen, Njemacka



Aqua B.Braun

Hasznalati utmutato

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml oldat tartalma
Injekciohoz valo viz: 1000 ml

A csomagolasi egység tobb tartaly irrigacios oldatot tartalmaz.
Ezek a tartalyok egyesével nem arusithatok, kivéve ha minden
tartalyhoz kiilon hasznalati utasitas tartozik.

Ecotainer® Neo:

- Irrigacids palack csavaros kupakkal.

- Az Aqua B.Braun egy palackban talalhatd, és mas eszkdzokhoz
valo csatlakozok nélkiil is alkalmazhato.

Ecolav® Neo:

- Irrigacids palack lecsavarhato kupakkal.

- Az Aqua B.Braun palackban tarolhato és tovabbi eszkdzok
nélkil alkalmazhato.

Az Aqua B.Braun mechanikai tisztito hatast fejt ki a testliregek,
szovetek, sebek és égési sériilések, beleértve az intra- vagy
posztoperativ sebészeti eljarasok steril irrigalasakor. Az 6blitéoldat
biztositja a tiszta mitéti teriiletet a sebészeti beavatkozasok soran
a Vér, tormelékek és szdvetek eltavolitasa révén.

Tovabba az Aqua B.Braun mechanikai hatast fejt ki szemdoblitéskor,
valamint (orvosi) berendezések és eszk6zok Gblitésekor. Végiil az
Aqua B.Braun nedvesitdszerként is hasznalhaté sebtamponok,
ruhaanyagok, kdtszerek megnedvesitéséhez és Iéguti parasitokhoz.

Ne hasznalja fel ujra.

Sterilitas

Steril és endotoxin-mentes irrigacios oldat.
Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: nedves hével sterilizalva.

Ne alkalmazza, ha a csomagolas sériilt.
Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a steril
barrierrendszert, nem sériilt-e az épsége.

Rendeltetés
Az Aqua B.Braun hasznalatra kész, steril, egyszer hasznalatos
orvostechnikai eszkoz irrigacios alkalmazasra (irrigacios oldat).

Javallat

Az Aqua B.Braun irrigacios oldatként vagy nedvesitészerként
hasznalhatd erre szorul6 betegeknél, az alabbi esetekben
sebészeti beavatkozasok (intra- és posztoperativ irrigacio)
holyagkatéterek oblitése

sebek és égések irrigacidja

sebtamponok, kenddk és kdtszerek nedvesitése

stoma gondozasa

a szemek mechanikus irrigacidja

lélegeztetégazok parasitasa

Betegpopulacio

Az Aqua B.Braun minden betegnél hasznalhato a hasznalat
vonatkozd javallatainak, ellenjavallatainak és figyelmeztetéseinek
figyelembe vétele utan.

Célzott felhasznalo

Akészitményt kizarolag felhatalmazott személyek, pl. egészségligyi
szakemberek, engedéllyel rendelkez6 és/vagy okleveles orvosok,
apolok, gyogyszerészek, gondozok hasznalhatjak (a helyi
rendeleteknek megfelelGen), akik megfelelé képzéssel rendelkeznek
ezen technika szakmai hatterét illetéen.

Orvosi értékelés és megfeleld utasitasok biztositasa utan a betegek
és/vagy gondozok is atvehetnek egyes kezelési [épéseket betartva
az orszagos iranyelveket. Az egészségligyi szakdolgozok felelGsek
azért, hogy atadjak a betegeknek és/vagy gondozdknak az Aqua
B.Braun helyes hasznalatara vonatkozo utasitasokat, és hogy az
egészsegligyi szakdolgozdk a helyi dokumentalasi iranyelveknek
megfelelGen feljegyezzék az informacidk atadasat a gondozonak
és/vagy betegnek.

Ellenjavallatok

- Ne hasznalja intravaszkularis infuzioként, injekcioként ésfvagy
intratekalis irrigacidhoz.

- Ne alkalmazza irrigalashoz, ha nagy mennyiségli oldat
felszivodasa varhato (pl. transzurethralis elektrorezekcios [TUR]
eljaras vagy hiszteroszkopia soran).

Mellékhatasok
El6fordulhatnak mellékhatasok.

Altalanossagban, a rosszul elhelyezett katéterek vagy drenazscsovek
nem szandékozott strukturak vagy uregek irrigaciéjat vagy
infiltraciéjat okozhatjak.

Tovabba a zart liregek oblitésekor alkalmazott tulzott térfogat
vagy nyomas szdvettagulatot vagy -rupturat okozhat. Ide érthet6
a kiujult perforacid és az anasztomozisszivargas is. A gondatlan
technika altal okozott nem szandékos szennyezddés fertzésatvitelt
okozhat, ami szepszishez vezethet. Az irrigacios eljaras tovabba égé
€rzést, irritaciot és egyéb diszkomfortérzést okozhat az alkalmazas
helyén.

Folyamatos irrigalashoz vald hasznalat esetén, amikor nagy
térfogatot vagy nyomast alkalmaznak, hogy a folyadék bejusson
a nagy testiiregekbe vagy nagy sebfelszinekre, fennall egy nagyobb
mennyiségi oldat felszivddasanak kockazata, ami hipervolémiahoz
¢és annak masodlagos megjelenési formaihoz és sz6védményeihez
vezethet.

A keringésbe torténd nagy mennyiséqgi folyadék felszivodasa az

alabbiakat okozhatja:

- veseelégtelenség (kiilondsen el6zetesen fennalld vesekarosodas
esetén)

- hemolizis

- véralvadasi zavarok a véralvadasi faktorok gatlasa miatt vagy
a véralvadasi faktorok koncentracidjanak hemodilucio miatti
csokkenése miatt

- hipotermia

- hanyinger, hanyas

- neurologiai problémak: fejfajas, almossag, izgatottsag,
zavarodottsag, ami potencialisan végzetes kimenetelli komava
vagy gorcsrohamokka alakulhat

- lataszavarok

- hiponatrémia, hipokalcémia, néha kifejezett, csokkent ozmotikus
nyomas, csokkent hematokrit- és szérumproteinszint

- bradycardia

- megndvekedett vértérfogat, amit diszpno€, vérnyomas-eltérések
vagy akar akut tlid6- vagy agyi 6déma jelezhet
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Mindezen tlinetek az irrigacios folyadék nagy mennyiségének a
szisztémas keringésbe torténd bejutasaval vannak osszefliggésben
és hiperhidraciot jeleznek, mely fatalis is lehet. Ezek megjelenhetnek
a beavatkozas alatt (mint példaul hosszu beavatkozasok soran,
kilonésen amikor megnyitnak egy nagy vénas szinuszt) vagy
a dekrementalis szakaszban.

Ezek a jelek és tiinetek gyakran jelentkezik transurethralis prosztata
rezekcio (TURP) utan, ez az ugynevezett TURP-szindroma, de
leirasra keriiltek mar mas urologiai vagy n6gyogyaszait sebészeti
eljarasok utan is.

Ezen diagnozis gyanuja esetén az dvatos vérzéscsillapitast kovetden
ezen tlnteteket kezelni kell. A natrémiat és a hematokritszintet
gyorsan meg kell mérni, és meg kell kezdeni a hemodiltcio miatti
hiperhidracio megfeleld kezelését - konkrétan a folyadékaramlas
korlatozasaval és megfelelé diuretikum adasaval.

Ovintézkedések

- Csak akkor hasznalja fel az oldatot, ha a hamisitasvédd lezaras,
illetve a tartaly ép és az oldat atlatszo és szintelen. Ne ejtse le
a tartalyt. Egyéb esetben dobja ki a tartalyt.

- A miianyag tartalyok esetenként megsériilhetnek a gyartotol
a korhazba valo kiszallitas soran, de a klinikan beliil is.
Ez bakterialis korokozék vagy gombak elszaporodasahoz
vezethet az oldatban. Ezért hasznalat el6tt minden esetben
gondos szemrevételezéssel ellendrizni kell az oldatot. Forditson
kiilonos figyelmet a steril barrier (azaz lezaras) kis sériiléseire
vagy a manipulaciojelzé lezaras integritasanak karosodasara
a fertézés kockazatanak elkeriilése érdekében.

- Az Aqua B.Braun nem szolgal gyogyszerekkel vald keverésre
vagy egyiittes felhasznalasra. Az Aqua B.Braun oblitéoldatot
mas gyogyszerekkel egylitt hasznalni késziilé egészségligyi
szakembernek ellendriznie kell a hozzaadando szer gyartoja
altal adott biztonsagi adatokat.

A tartaly felmelegithetdé legfeljebb 40 °C-ra legfeljebb két

hétig, és tilos 40 °C folé melegiteni. Hasznalat el6tt a klinikai

igénynek megfelel6en ellendrizni kell a termék hémérsékletét.

A felmelegitésre hasznalt berendezésnek alkalmasnak kell lennie

a kivant hdmérséklet szabalyozasara.

Figyelmeztetés

Az irrigacios eljaras alatt, amikor fennall a nagyobb mennyiségi
oldat felszivodasanak kockazata, rendszeresen ellendrizni kell
az irrigacios oldat tulzott bearamlasat a szisztémas keringésbe.
Ez kulénésen akkor javasolt, amikor folyadék-tulterhelésre
jellemz§ tiinetek jelennek meg (a részletekért olvassa el a
mellékhatasokrdl sz6lo részt). Klinikailag relevans mennyiségl
folyadék felszivodasanak gyanuja esetén le kell allitani a folyadék
alkalmazasat, és értékelni kell a betegnél jelentkezd esetleges
nemkivanatos kovetkezményeket.

Az alabbi javaslatokat kell kovetni:

- Amatét idotartamat a minimumra kell csokkenteni, kiilondsen
azon eljarasoknal, amelyeknél fokozott a nagy mennyiségi
folyadék bearamlasa (normal esetben nem lépi tul a 60 percet)

- A mitéti Gregben uralkodé nyomast a minimumon kell tartani

- Megfelelé vérzéscsillapitast kell alkalmazni

- Megfeleléen monitorozni kell a folyadékegyensulyt

A folyadék-tulterhelés tiinetei a beavatkozas utan némi késéssel
is megjelenhetnek.

A sav-bazis egyensuly zavarait és a viz-elektrolit egyensuly zavarait
korrigalni kell az Aqua B.Braun olyan irrigacids eljarasokban
valo hasznalata elétt, amelyben a testiiregekbe jut, valamint
intraoperativ vagy posztoperativ oblitésre valo hasznalat soran.

Az irrigald oldatot mindig a sterilitast szigortian szem el6tt tartva
hasznalja.

Az Aqua B.Braun egyszeri felhasznalasra szolgal, és nem muszaj
teljesen kilriteni.

A felnyitott tartalyt nem szabad eltenni, a maradékot ki kell dobni.

Az egyszer hasznalatos eszkozok ujrafelhasznélasa potencialis
kockazatot jelent a betegre vagy a felhasznaldra. Szennyezddés,
illetve funkcidcsokkenés alakulhat ki. Az eszkdz szennyezddése
vagy korlatozott funkcionalitdsa a beteg sériilését, betegségét
vagy akar halalat is okozhatja.

Ne hasznalja fel az oldatot a cimkén talalhatd lejarati id6 utan.
Gyermekektdl elzarva tartando.

B BRAUN



Hasznalati utasitasok

Ecotainer® Neo:
1. Fogja meg a tartalyt, és nyissa ki a tartalyt csavaros kupaknal.
2. Ontse az oldatot egy steril vesetalba vagy a kijeldlt betegteriiletre.

Ecolav® Neo:

1. Fogja meg a tartalyt, €s nyissa ki a tartalyt a lecsavarhato
kupaknal.

2. A puha palackra enyhe nyomast kifejtve 6ntse az oldatot egy
steril vesetalba vagy a kijeldlt betegteriiletre.

Y @ Y
——

C€ 0123

A hasznalat id6tartama

A mennyiség €s a hasznalat id6tartama a beavatkozas
kiterjedtségétdl és idétartamatol, valamint a posztoperativ id6szak
lefolyasatdl fiigg. Ezért a tartalynak nem kell teljesen kilirllnie.

Az intraoperativ elrendezésben a klinikailag relevans mértéki
felszivddas megel6zéséhez azonban kerlilni kell az oldattal végzett
elhuzodo vagy folyamatos kezelést.

Posztoperativ irrigacié esetén az oblitéoldatot kdrhazban
alkalmazzak, és az 60 percnél tovabb tarthat, de normal esetben
nem alkalmazzak folyamatosan 24 éranal hosszabb ideig.

A belélegzett levegd parasitasahoz/porlasztashoz az Aqua B.Braun
legfeljebb 30 napos hasznalatra szolgal.

Artalmatlanitas
A megsemmisitést a helyi iranyelveknek és/vagy klinikai
el6irasoknak megfeleléen kell végrehajtani.

Tarolasi és kezelési koriilmények
Lasd a tarolasi informaciokat a csomagolason.

Az Aqua B.Braun kozvetleniil a felhasznalas elétt vizflird6ben
felmelegithetd.

Az irrigacios tartalyok kiilsé fellletével az alabbi fertétlenitészerek
kompatibilisek:

- 2-propanol 70%

809% etanol

Klorhexidin 2% (pl. Softa® Cloth)

Etanol 74% + propan-2-ol 10% (pl. Softasept® N)
1-propanol 70%

Steril 70%-os denaturalt etanol ionmentesitett vizzel keverve
Izopropil-alkohol és hidrogén-peroxid keveréke H,0, 30%

Klinikai elonyok és teljesitmény
Az irrigacios oldat rendeltetésszerl hasznalatanak klinikai elénye
az alkalmazott terapia eredményéhez kapcsoladik.

Ertesités a felhasznalé szamara

A termékkel kapcsolatos minden sulyos eseményt be kell jelenteni
a B.Braunnak, valamint azon orszag illetékes hatésaganak, ahol
a terméket hasznaljak.

Sziikség esetén tovabbi Hasznalati utmutato igényelhet6 a
gyartotol vagy tolthetd le a B.Braun honlapjarol:
https://eifu.bbraun.com/.

Kiadas datuma és a feliilvizsgalat datuma, ha alkalmazhato
A legutobbi feliilvizsgalat datuma 2026-06-29.
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Szimbdlumok jelentése

Gyartd
Gyartasi id6é
Lejarati id6

Gyartasi tétel kddja

Katalogusszam

= | BB |w kR

Olvassa el a Hasznalati utasitast

Ne hasznalja fel ujra

Steril folyadékvezeték

Ol @

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer kiils6
védécsomagolassal

Ne alkalmazza, ha a csomagolas sériilt

Torékeny, 6vatosan kezelje

Napfénytdl tavol tartandod

Szarazon tartando

Homérséklet-tartomany

Nem pirogén

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkbzazonosito

Import6r

Hélég- vagy szaraz ho sterilizalas

Not for Injection.

Ne hasznalja injekciohoz.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
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www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

Notkunarleidbeiningar

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1.000 mi:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1.000 ml af vokva inniheldur
Vatn fyrir stungulyf: 1.000 ml

Pessi sdlueining inniheldur morg ilat med skolvdkva. Ekki ma

dreifa slikum ilatum einum sér nema notkunarleidbeiningar fylgi

hverju ilati.

Ecotainer® Neo:

- Skolunarflaska med skrufloki.

- Aqua B.Braun kemur i flosku og ma nota an tenginga vid
annan bunad.

Ecolav® Neo:

- Skolunarflaska med skrufloki.

- Aqua B.Braun kemur i flosku og er notad an tenginga vid
annan bunad.

Aqua B.Braun beitir aflreenni hreinsun vid seefda skolun a
likamsholi, vefjum, sarum og brunasarum, medal annars vid og
eftir skurdadgerdir. Skolvokvinn gerir pad mdgulegt ad vidhalda
hreinu skurdadgerdarsveedi med pvi ad fjarleegja blod, hroda og
vefi vid skurdadgerdir.

Ennfremur beitir Aqua B.Braun aflreenni adgerd vid skolun a
augum og til ad skola (laekninga) teeki og bunao. Ad lokum er
Aqua B.Braun notad sem veetuefni til ad veeta sarapuda, kluta
0g umbudir og i rakataeki fyrir ondunarloft.

Endurnytio ekki.
Seefing
Seefour skolvokvi sem er laus vid inneitur.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Seefing er framkveemd med rokum
hita.

Ma ekki nota ef pakkningin er skemmd.
Skodid seefda hindrunarkerfid sjdnreent med tilliti til rofs og
heilleika fyrir notkun.

Fyrirhugadur tilgangur

Aqua B.Braun er s&fdur, einnota leekningabunadur, tilbuinn til
notkunar, sem a&tladur er til skolunar (skolvékvi).

Abending

Aqua B.Braun er notad sem skolvokvi eda veetuefni hja sjuklingum
sem parfnast

- skuroadgeroar (skolun vio og eftir skurdadgerd)

- skolunar a pvagleggjum

- skolunar a sarum og bruna

- veetingar a sarapudum, klutum og umbudum

- umbhirdu a stoma

- aflreennar skolunar augna

- rakateekja fyrir ondunarloft

Sjuklingahopar
Aqua B.Braun ma nota fyrir alla sjuklinga med hlidsjon af

vidkomandi abendingum, frabendingum og varnadarordum vid
notkun.

Fyrirhugadur notandi

Eingbngu vidurkenndir adilar mega nota vérurnar, t.d.:
Heilbrigdisstarfsmenn, vidurkenndir og/eda l6ggiltir leeknar,
hjakrunarfreedingar, lyfjafraedingar og uménnunaragilar (samkveemt
stadbundnum reglugeroum) sem hafa fengio fullnaegjandi pjalfun
i notkun pessarar teekni, sem hentar peirra menntunarbakgrunni.

Ad loknu leeknisfraedilegu mati og eftir ad hafa fengid fullnaegjandi
leiobeiningar, getur sjuklingum og/eda uménnunaradilum einnig
verid heimilt ad taka yfir skilgreind medhondlunarskref samkveemt
landsbundnum leidbeiningum. Heilbrigdisstarfsmenn bera abyrgd
a pvi ad sjuklingar og/eda umdnnunaradilar fai leidbeiningar um
rétta notkun Aqua B.Braun og ad heilbrigdisstarfsmadurinn skrai
beer leidbeiningarnar sem uménnunaradili og/eda sjuklingur fengu
samkvaemt stadbundnum fyrirmeaelum um skraningar.

Frabendingar

- Ma ekki nota til innrennslis i 20, inndeelingar og/eda skolunar
i meenuvokva.

- Ma ekki nota til skolunar pegar buast ma vid ad mikid magn af
vokvanum frasogist (t.d. vio rafskurdadgerd um pvagras (TUR)
eda legspeglun).

Aukaverkanir
Aukaverkanir eru mogulegar.

Almennt getur tilfeersla 4 holleggjum eda drensléngum leitt til
skolunar eda iferdar i likamshluta eda likamshol fyrir slysni.

Auk pess getur of mikid magn eda prystingur vid skolun i lokudum
likamsholum valdid utpenslu eda rofi i vefjum. Petta getur einnig
orsakad endurraufun og leka ur tengised. Mengun fyrir slysni
vegna galeysis vid notkun getur valdid sykingu sem getur leitt til
blddsykingar. Skolun getur ennfremur valdid svida, ertingu eda
60rum opaegindum a notkunarstad.

Ef vokvinn er notadur vid samfellda skolun med of miklu magni
eda prystingi eda er skilinn eftir innan i stérum likamsholum
eda storum saraflotum, er haetta a ad mikid magn af vékvanum
frasogist sem getur leitt til ofdreyra og afleiddra birtingarmynda
hans sem og fylgikvilla.

Frasog a miklu magni inn i blodrasarkerfid getur orsakad:

- Skerta nyrnastarfsemi (sérstaklega ef nyrnaskemmdir eru pegar
til stadar)

- Bloalysu

- Storkutruflanir sem orsakast af hdmlun a virkni storkupattarins
eda leekkun a styrk storkupattarins vegna blédvokvaaukningar
(haemodilution)

- Ofkeelingu

- Ogleai, uppkast

- Taugakvilla: hofudverk, syfju, esing, ringlun, sem getur proast
yfir i hugsanlega banveent da eda krampa

- Sjontruflanir

- Bldonatriumlaekkun, blodkalsiumlaekkun, stundum aberandi,
leekkadan osmosuprysting, leekkud gildi blodkornahlutfalls og
sermisproteina

- Heegslatt

- Aukid blodmagn sem einkennist af meedi, breytileika
i blodprystingi eda jafnvel bradum lungna- eda heilabjug
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Oll pessi einkenni tengjast of miklu innstreymi skolvokva i blédrasina
og benda til ofvékvunar sem getur verid banveen. Slikt getur komid
fram vio inngrip (svo sem langvarandi inngrip, sérstaklega pegar
stor blaaeedastokkur er opnadur) eda i rénunarfasanum.

Par sem slik einkenni koma oft i [jos eftir brottnam blédruhalskirtils
um pvagras (TURP) hafa pau verio nefnd TURP heilkenni, pratt
fyrir ad peim hafi einnig verid lyst eftir adrar pvagfera- eda
kvensjukdomaskurdadgerair.

Ef grunur leikur a pessarri greiningu, krefjast slik einkenni pess ad
inngripid verdi stodvad ad lokinni bleedingastddvun. Hrada skal
meelingu a natriumdreyra og blédkornahlutfalli og hefja videigandi
medferd vid ofvokvun med blédvdokvaaukningu, einkum med pvi
ad takmarka vokvastreymid og gefa videigandi pvagreesilyf.

Varudarradstafanir

- Adeins ma nota vokvann ef innsiglio/ilatio eru 6skemmd og
vokvinn er teer og litlaus. Ekki ma missa ilatid. Ad 66rum kosti
skal ilatinu fargad.

- Plastilat geta stundum skemmst vid flutning fra framleidanda
til sjukrahuss, en einnig innan sjukrahussins. Petta getur leitt
til mengunar med drveru- eda svepplaga vexti i vokvanum. bvi
er alltaf porf @ nakveemri sjénraenni skodun adur en vokvinn er
notadur. Einkum parf ad huga ad lagmarksskemmdum a saefou
hindruninni (p.e. lokuninni) eda hvort innsiglid hafi verio rofio,
vegna hugsanlegrar mengunarhattu.

- Aqua B.Braun er ekki &tlad til samsetningar eda notkunar med
lyfjum. Heilbrigdisstarfsmadur sem hyggst nota Aqua B.Braun
skolvokva i tengslum vid lyf parf ad kynna sér upplysingar um
oryggi iblondunarefnisins fra viokomandi framleidanda.

- {1atio ma hita i allt ad 40 °C i ad hamarki tveer vikur og hitinn
ma ekki fara yfir 40 °C. Athuga parf hitastig vorunnar fyrir
notkun, byggt a kliniskri porf. Upphitunarbunadurinn parf ad
vera utbuinn pannig ad haegt sé ad stilla tilskilid hitastig.

Varnadarord

Naudsynlegt er ad hafa reglubundid eftirlit med tilliti til 6hoflegs
innstreymis skolvokva i blédrasina medan a skolunarferlinu
stendur, pegar haetta er a ad mikid magn af vokvanum frasogist.
Petta kemur oftast fram med einkennum sem eru einkennandi
fyrir vokvaofhledslu (sja nanar kaflann aukaverkanir). Ef grunur
leikur a frasogi a kliniskt mikilveegu magni af vokva skal stédva
vOkvagjofina og meta sjuklinginn med tilliti til hugsanlegra
afleidinga sem geta verid skadlegar.

Fylgja skal eftirfarandi radleggingum:

- Stytta skal adgerdartimann nidur i lagmark, einkum fyrir peer
adgerdir par sem aukin hatta er & of miklu innstreymi (venjulega
ekki lengri en 60 minutur)

- Halda skal prystingi i adgerdarholinu i lagmarki

- Tryggja skal fullnaegjandi blaedingarstodvun

- Hafa skal neegilegt eftirlit med vokvajafnveegi

Einkenni vokvaofhledslu geta einnig komid fram pegar lengra er
lidid fra inngripinu.
Leidrétta skal truflun a jafnveegi syru og basa og truflun a jafnveegi
vatns og blédsalta adur en Aqua B.Braun er notad til skolunar
vid adgerdir par sem pad kemst inn i likamshol, eda vid skolun
vid eda eftir adgerd.

Fylgja skal strongum vartdarradstéfunum til ad vidhalda seefingu
vid medhondlun skolvdkvans.

Aqua B.Braun er eingdngu atlad til einnar notkunar og ekki parf
ad teema floskuna ad fullu.

Ekki ma geyma ilat sem hafa verid opnud, farga parf éllum
afgangsvokva.

Endurnyting einnota bunadar getur skapad heettu fyrir sjukling
eda notanda. Slikt getur leitt til mengunar og/eda skerdingar a
virkni. Mengun og/eda takmérkud virkni buanadarins getur leitt
til meidsla, veikinda eda dauda sjuklingsins.

Ekki ma nota vokvann eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind
er a midanum.
Geymid par sem born na ekki til.

B BRAUN



Notkunarleidbeiningar

Ecotainer® Neo:

1. Taktu ilatid og opnadu pad med skruflokinu.

2. Helltu vokvanum i saft ilat (t.d. nyrnaskal) eda beint
a viokomandi sveedi a sjuklingnum.

Ecolav® Neo:

1. Taktu ilatid og opnadu pad med pvi ad snua lokid af an pess
a0 snerta opid.

2. Helltu vékvanum i seeft ilat (t.d. nyrnaskal) eda beint 4 viokomandi
sveedi a sjuklingnum med pvi ad prysta létt @ mjuku floskuna.

Y @ 4
——

Notkunarlengd

Magnid sem notad er og notkunarlengdin fer eftir umfangi
inngripsins og ferlinu eftir adgerd. Pvi er ekki naudsynlegt ad
teema ilatio alveg.

Hins vegar, til ad koma i veg fyrir kliniskt mikilveegt frasog vio
adgerd, parf ad fordast langvarandi eda samfellda medferd med
vokvanum.

Ef um er ad reeda skolun eftir adgerd, pa er skolvokvinn notadur a
sjukrahusi og skolunin getur varad i meira en 60 minutur, en hann
er venjulega ekki notadur samfellt i meira en 24 klukkustundir.

Fyrir rakagjof i 6ndunarlofti [ innéndun lyfja er Aqua etlao til
notkunar i allt ad 30 daga.

Forgun
Forgun skal fara fram samkveemt stadbundnum leidbeiningum
og/eoda kliniskum verklagsreglum.

Geymsluadstadur og medhdondlun
Sja upplysingar um geymslu @ umbudunum.
Aqua B.Braun ma hita upp i vatnsbadi rétt fyrir notkun.

Eftirfarandi sotthreinsiefni eru samhef vid ytra yfirbord
skolunarilata:

- 2-propanol 70%

809% etanol

Klorhexidin 2% (t.d. Softa® Cloth)

Etanol 74% + Propan-2-6l 10% (t.d. Softasept® N)
1-propandl 70%

Seeft 70% mengad etandl blandad med afjénudu vatni
Blanda af isépropylalkéhdli og vetnisperoxidi H,0, 30%

Kliniskur avinningur og frammistada

Kliniskur avinningur af skolvokvanum tengist arangri viokomandi
medferdar, pegar hann er notadur eins og til er atlast.

Tilkynning til notandans

Tilkynna ber B.Braun og logbeeru yfirvaldi i pvi landi sem varan
er notud um hvers konar alvarleg tilvik sem upp koma i tengslum
vid vdruna.

Ef porf er a itarlegri notkunarleidbeiningum ma oska eftir peim
fra framleidanda eda nalgast peer 8 heimasidu B.Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Utgéfudagur og endurskodunardagur ef vid a
Dagsetning sidustu endurskodunar 2026-06-29.

Merking takna
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Framleidandi

Framleidsludagsetning

Sidasti notkunardagur

Lotukooi

Vorulistaniumer

= B E vk E

Lesid notkunarleidbeiningar

Endurnytio ekki

Seefd vokvaleid

Ol @

Einfalt seeft hindrunarkerfi

Einfalt seeft hindrunarkerfi med
hlifdarumbudum ad utanverdu

Notid ekki ef pakkningin er skemmd

Brotheett, medhdndlid med gat

Geymid fjarri solarljosi

Haldid purru

Hitamork

Ekki sotthitavaldandi

Leekningabunadur

Einstakt audkenni bunadur

Innflutningsadili

Seeft med gufu eda purrum hita

Not for Injection.

Ma ekki nota til inndeelingar.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, byskaland
www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

Istruzioni per |'uso

Ecotainer® Neo:

- 500 mL: - 1000 mL:
< O
((11])

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 mL:

ﬁ

Contenuto di 1 000 mL di soluzione
Acqua per preparazioni iniettabili: 1 000 mL

Questa unita di confezionamento destinata al commercio contiene
pit contenitori di soluzione per irrigazione. Non € consentita
la distribuzione dei singoli contenitori, a meno che ciascun
contenitore non sia dotato di istruzioni per I'uso.

Ecotainer® Neo:

- Flacone per irrigazione con tappo richiudibile a vite.

- Aqua B.Braun viene conservata in un flacone e puo essere
erogata senza |'uso di interfacce ad altri dispositivi.

Ecolav® Neo:

- Flacone per irrigazione con tappo rimovibile “twist-off" (“svita
ed apri").

- Aqua B.Braun viene conservata in un flacone ed erogata senza
I'uso di interfacce ad altri dispositivi.

Aqua B.Braun svolge un'azione detergente meccanica per
I'irrigazione sterile di cavita corporee, tessuti, ferite e ustioni,
inclusa l'irrigazione intra- e postoperatoria. La soluzione per
irrigazione consente di mantenere il campo operatorio libero
attraverso la rimozione di sangue, detriti e tessuto durante gli
interventi chirurgici.

Inoltre, Aqua B.Braun svolge un'azione meccanica per l'irrigazione
degli occhi e per il risciacquo di strumenti e apparecchiature
(medicali). Infine, Aqua B.Braun viene utilizzato come agente
umettante per inumidire tamponi per ferite, bendaggi e medicazioni,
oltre che in umidificatori di aria respiratoria.

Non riutilizzare.
Sterilita
Soluzione per irrigazione sterile priva di endotossine.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: la sterilizzazione viene eseguita
mediante autoclave.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.
Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile prima dell'uso
per verificare che non presenti segni di rottura e sia integro.

Destinazione d'uso
Aqua B.Braun ¢ un dispositivo medico monouso, sterile e pronto
all'uso, destinato alle irrigazioni (soluzione per irrigazione).

Indicazioni

La soluzione Aqua B.Braun viene utilizzata come soluzione per
irrigazione o come agente umettante nei pazienti che necessitano
di:

- interventi chirurgici (irrigazione intra- e post-operatoria)

- risciacquo di cateteri urinari

- irrigazione di ferite e ustioni

- umidificazione di tamponi per ferite, bendaggi e medicazioni
- cura di stomie

- irrigazione meccanica degli occhi

- umidificatori di aria respiratoria

Popolazione di pazienti

Aqua B.Braun pu0 essere utilizzata per tutti i pazienti tenendo
conto delle rispettive indicazioni, controindicazioni e avvertenze
d'uso.

Destinatari d'uso

Questi prodotti sono destinati a essere utilizzati solo da persone
autorizzate, ad esempio: operatori sanitari, medici abilitati e/o
certificati, infermieri, farmacisti, caregiver (in base alle normative
locali) debitamente formati e addestrati in questa tecnica.

Previa valutazione medica e istruzione adeguata, anche i pazienti
efo i caregiver possono essere autorizzati ad esequire determinati
passaggi della manipolazione, nel rispetto delle linee guida
nazionali. Gli operatori sanitari hanno la responsabilita di garantire
che i pazienti efo i caregiver siano istruiti sull'uso corretto di
Aqua B.Braun e che l'istruzione del caregiver efo del paziente
sia documentata dall'operatore sanitario, nel rispetto delle locali
linee guida in materia di documentazione.

Controindicazioni

- Non utilizzare per infusione intravascolare, iniezione e/o
irrigazione intratecale.

- Non usare per l'irrigazione quando si prevede |'assorbimento
di grandi quantita di soluzione (ad es. durante procedure di
elettroresezione transuretrale (TUR) o isteroscopie).

Effetti indesiderati
Esiste la possibilita di effetti collaterali.

In linea generale, la dislocazione di cateteri o tubi di drenaggio
puo portare all'irrigazione o infiltrazione di strutture o cavita
non previste.

Inoltre, volumi o pressioni eccessive durante l'irrigazione di
cavita chiuse puo causare la distensione o la distruzione dei
tessuti. Cio puo includere riperforazioni e perdite anastomotiche.
La contaminazione accidentale da negligenze tecniche puo
trasmettere infezioni che possono evolvere in sepsi. Inoltre le
procedure di irrigazione possono causare bruciore, irritazioni
o altri fastidi in sede di applicazione.

Se utilizzata per I'irrigazione continua con volumi o pressioni
eccessive o lasciata all'interno di grandi cavita corporee o su ferite
di ampie dimensioni, vi & il rischio di assorbire grandi quantita di
soluzione, il che pud portare a stati di ipervolemia e alle relative
manifestazioni e complicazioni secondarie.

L'assorbimento di grandi volumi nel sistema circolatorio puo

causare:

- Insufficienza renale (soprattutto in presenza di un danno renale
esistente)

- Emolisi

- Disturbi della coagulazione dovuti all'inibizione dell'attivita dei
fattori coagulanti o dall'abbassamento della concentrazione
dei fattori coagulanti attraverso I'emodiluizione

- Ipotermia

- Nausea, vomito

- Problemi neurologici: cefalea, sonnolenza, agitazione,
confusione, con possibile sviluppo di coma o convulsioni
potenzialmente letali

- Disturbi visivi

- Iponatriemia, ipocalcemia, talvolta pronunciata, riduzione della
pressione osmotica, riduzione dei livelli di ematocrito e delle
proteine sieriche

- Bradicardia

- Aumento del volume ematico indicato da dispnea, alterazioni
della pressione arteriosa, fino a edema polmonare o cerebrale
acuto

Tutti questi sintomi sono correlati a un afflusso eccessivo di
liquido di irrigazione nella circolazione sistemica e indicano
un'iperidratazione potenzialmente letale. Possono manifestarsi
durante l'intervento (come interventi di lunga durata, in
particolare in caso di apertura di un grosso seno venoso) o nella
fase decrescente.
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Osservati spesso al termine della resezione transuretrale della
prostata (TURP), i sintomi e i segni descritti sono stati classificati
come sindrome da TURP, sebbene siano stati descritti anche in
seguito ad altri interventi chirurgici urologici o ginecologici.

Se si sospetta questa diagnosi, i suddetti sintomi richiedono
I'interruzione dell'intervento dopo un'attenta emostasi. E necessario
misurare tempestivamente la natriemia e I'ematocrito e avviare
un trattamento appropriato per contrastare |'iperidratazione
con emodiluizione, in particolare limitando il flusso idrico
e somministrando un diuretico appropriato.

Precauzioni

- Utilizzare la soluzione solo se il sigillo antimanomissione/la sacca
non presenta danni e la soluzione appare limpida e incolore. Non
far cadere il contenitore. In caso contrario, eliminare la sacca.

- Le sacche in plastica possono talvolta subire danni durante
il trasporto dalla fabbrica all'ospedale o anche all'interno
della struttura sanitaria. Questa circostanza puo causare la
contaminazione della soluzione con crescita microbica o fungina.
Pertanto, prima di utilizzare la soluzione si richiede sempre
un attento controllo visivo. Prestare particolare attenzione al
minimo danneggiamento della barriera sterile (ossia, la chiusura)
o all'integrita alterata del sigillo antimanomissione, cause del
possibile rischio di contaminazione.

- La soluzione Aqua B.Braun non ¢ destinata ad essere miscelata
o utilizzata con medicinali. Gli operatori sanitari che prevedono
di utilizzare la soluzione Aqua B.Braun in combinazione con
medicinali devono controllare le informazioni sulla sicurezza
dell'additivo fornite dal relativo produttore.

- Il contenitore puo essere riscaldato a 40 °C per un massimo
di due settimane e non deve essere riscaldato oltre i 40 °C. La
temperatura del prodotto deve essere verificata prima dell'uso
in base alle esigenze cliniche. L'apparecchiatura utilizzata per il
riscaldamento deve consentire |a regolazione della temperatura
richiesta.

Avvertenza

Per tutta la durata della procedura di irrigazione, laddove esista il
rischio di assorbimento di grandi quantita di soluzione, € necessario
effettuare controlli frequenti e regolari per verificare I'eventuale
afflusso eccessivo del liquido di irrigazione nella circolazione
sistemica. Tale complicanza ¢ indicata in particolar modo dalla
comparsa di uno dei sintomi caratteristici del sovraccarico di
liquidi (per i dettagli, vedere la sezione sugli effetti collaterali).
Se si sospetta I'assorbimento di quantita clinicamente rilevanti
di liquido, la somministrazione del liquido deve essere interrotta
e il paziente deve essere valutato per eventuali reazioni avverse.

Attenersi alle sequenti raccomandazioni:

Ridurre al minimo la durata dell'intervento, soprattutto per le
procedure a maggior rischio di afflusso eccessivo (normalmente
non superiore a 60 minuti)

Mantenere al minimo la pressione nella cavita operatoria
Garantire un'emostasi adeguata

Esequire un monitoraggio sufficiente dell'equilibrio dei fluidi

| sintomi di un sovraccarico di liquidi possono anche presentarsi
a una certa distanza temporale dall'intervento.

Le alterazioni dell'equilibrio acido-base e i disturbi dell'equilibrio
idroelettrolitico devono essere corretti prima di usare la soluzione
Aqua B.Braun in procedure di irrigazione che prevedono
I'accesso a cavita corporee o per il risciacquo intraoperatorio o
postoperatorio.

Adottare precauzioni rigorosamente sterili durante la manipolazione
della soluzione per irrigazione.

La soluzione Aqua B.Braun &€ monouso e non deve essere svuotata
completamente.

| contenitori aperti non devono essere conservati e le quantita
residue devono essere eliminate.

II'riutilizzo di dispositivi monouso determina un rischio potenziale
per il paziente o I'utilizzatore. Puo causare contaminazione e/o
compromissione della capacita funzionale. La contaminazione efo
la funzionalita ridotta del dispositivo possono portare a lesioni,
malattie o decesso del paziente.

La soluzione non deve essere utilizzata oltre la data di scadenza
riportata sull'etichetta.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

B BRAUN



Istruzioni per l'uso

Ecotainer® Neo:

1. Afferrare il contenitore e aprirlo con il tappo a vite.

2. Versare la soluzione in un contenitore (ad es. un'arcella
reniforme) sterile o direttamente sull'area del paziente.

Y

Ecolav® Neo:

1. Afferrare il contenitore e aprirlo svitando il tappo, senza toccare
il beccuccio di erogazione.

2. Versare la soluzione in un contenitore (ad es. un'arcella reniforme)
sterile o direttamente sull'area del paziente esercitando una
leggera pressione sul flacone morbido.

4 4

——
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Durata d'uso

| volumi utilizzati e la durata d'uso dipendono dall'entita
dell'intervento e dal decorso post-operatorio. Non € quindi
necessario svuotare completamente il contenitore.

Tuttavia, per prevenire un assorbimento clinicamente rilevante nel
contesto operatorio, deve essere evitato il trattamento prolungato
o continuo con la soluzione.

Nel contesto post-operatorio, la soluzione per irrigazione viene
usata in ospedale e puo durare piu di 60 minuti, anche se
normalmente non viene utilizzata continuativamente per piu
di 24 ore.

Per 'umidificazione/nebulizzazione di aria respiratoria, la soluzione
Aqua ¢ destinata all'uso fino a 30 giorni.

Smaltimento

Procedere allo smaltimento in conformita alle linee guida e/o ai
protocolli clinici locali.

Precauzioni per la manipolazione e la conservazione

Fare riferimento alle informazioni di conservazione riportate
sulla confezione.

Aqua B.Braun puo essere riscaldata in un bagno ad acqua
immediatamente prima dell'uso.

| sequenti disinfettanti sono compatibili con la superficie esterna
dei contenitori per irrigazione:

2-propanolo 70%

Etanolo 80%

Clorexidina 2% (ad esempio, Softa Cloth®)

Etanolo 74% + propan-2-ol 10% (ad esempio, Softasept® N)
1-propanolo 70%

Etanolo denaturato 70% sterile miscelato con acqua deionizzata
Miscela di alcol isopropilico e perossido di idrogeno H,0, 30%

Benefici clinici e prestazioni

[l beneficio clinico della soluzione per irrigazione ¢ correlato al
risultato della terapia associata, quando viene utilizzata nelle
modalita previste.

Awviso per I'utilizzatore

Tutti gli incidenti gravi relativi a questo prodotto devono essere
segnalati a B.Braun e alle autorita competenti del Paese in cui il
prodotto viene utilizzato.

Qualora siano necessarie ulteriori Istruzioni per I'uso, € possibile
richiederle al produttore o scaricarle dal sito web di B.Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data di emissione e, se pertinente, data dell'ultima revisione
Data dell'ultima revisione 2026-06-29.
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Legenda dei simboli

Produttore

Data di produzione

Data di scadenza

Codice lotto

Numero di catalogo

Istruzioni per I'uso

H

= | BB |w kR

Non riutilizzare

Circuito idraulico sterile

Sistema di barriera sterile singola

Ol @

O Sistema di barriera sterile singola con
e confezione protettiva esterna

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Fragile, maneggiare con cura

Tenere lontano dalla luce del sole

Conservare in luogo asciutto

Limiti di temperatura

Apirogeno

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

% Importatore

Sterilizzato mediante vapore o autoclave
a secco

Non iniettabile.

Not for Injection.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germania
www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

Naudojimo instrukcija

.Ecotainer® Neo”:

- 500 ml: - 1000 ml:

e

m
—

.Ecolav® Neo":
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml tirpalo sudétyje yra
injekcinio vandens: 1000 ml.

Siame pardavimo pakuotés vienete yra kelios plovimo tirpalo
talpyklés. Tokiy talpykliy negalima platinti pavieniui, nebent su
kiekviena talpykle pateikiama naudojimo instrukcija.

.Ecotainer® Neo":

- irigacijos butelis su uzsukamuoju dangteliu;

- .Aqua B.Braun" laikomas butelyje ir gali bati naudojamas be
papildomos sgsajos su kitomis priemonémis.

.Ecolav® Neo":

- irigacijos butelis su nusukamuoju dangteliu;

- .Aqua B.Braun" laikomas butelyje ir naudojamas be papildomos
s3sajos su kitomis priemonémis.

+Aqua B.°Braun" atliecka mechaninio valymo funkcija, kai reikia
sterilios kiino ertmiy, audiniy, zaizdy ir nudegimy irigacijos,
jskaitant chirurgines intervencijas per operacijas ir po jy. Plovimo
tirpalas yra priemoné, kuri per chirurgines intervencijas padeda
iSlaikyti operacijos laukg 3vary, pasalindama kraujg, neSvarumus
ir audinius.

Be to, ,Aqua B.°Braun" galima naudoti mechaninei akiy irigacijai
ir (medicininiams) instrumentams ir jrangai nuskalauti. Galiausiai,
+Aqua B.°Braun" naudojamas kaip drékinamoji medziaga, prireikus
sudrékinti Zaizdos tamponadg, marle ar tvarscius, ir kvépuojamojo
oro drékintuvuose.

Negalima naudoti pakartotinai.

Sterilumas

Sterilus plovimo tirpalas be endotoksiny.

.Ecotainer® Neo" [ ,Ecolav® Neo": sterilizuota drégnu kars¢iu.
Negalima naudoti, jei pazeista pakuoté.

PrieS naudodami apziurékite steriliojo barjero sistema, ar
nepazeistas jos sandarumas ir vientisumas.

Numatytoji paskirtis

+Aqua B.°Braun” yra paruoSta naudoti sterili vienkartiné medicinos
priemoné, skirta naudoti irigacijos tikslais (plovimo tirpalas).

Indikacija

+Aqua B.°Braun" naudojamas kaip plovimo tirpalas arba drékinamoyji
medZiaga pacientams, kuriems reikia:

- chirurginés intervencijos (irigacija per operacijg ir po jos);

- nuskalauti Slapimtakiy kateterius;

- zaizdy ir nudegimy irigacijos;

- sudrékinti zaizdos tamponadg, marle ar tvars€ius;

- stomos priezilros;

- mechaninés akiy irigacijos;

- kvépuojamojo oro drékintuvy.

Pacienty populiacija

+Aqua B.°Braun” galima naudoti visiems pacientams, atsizvelgiant
| atitinkamas indikacijas, kontraindikacijas ir jspéjimus dél
naudojimo.

Numatytasis naudotojas

Gaminius gali naudoti tik jgalioti asmenys, pvz., sveikatos priezitros
specialistai, licencijuoti ir (arba) sertifikuoti gydytojai, slaugytojai,
vaistininkai ir neprofesionaliis slaugytojai (atitinkantys vietiniy
teisés akty reikalavimus), kurie jy parengimo metu buvo tinkamai
iSmokyti Siy metody.

Atlikus medicininj jvertinima ir tinkamai instruktavus, tam tikrus
naudojimo veiksmus galima leisti atlikti patiems pacientams
ir (arba) neprofesionaliems jy slaugytojams, laikantis nacionaliniy
teisés akty rekomendacijy. Sveikatos prieZidros specialistai atsako
uZ tai, kad pacientai ir (arba) neprofesionalis jy slaugytojai bity
iSmokomi tinkamai naudotis ,Aqua B.°Braun” ir kad sveikatos
priezidiros specialistas dokumentuoty neprofesionalaus slaugytojo
ir (arba) paciento apmokyma, laikydamasis vietiniy teisés akty
reikalavimy dél dokumentacijos.

Kontraindikacijos

- Negalima naudoti intravaskulinei infuzijai, injekcijai ir (arba)
intratekalinei irigacijai atlikti.

- Negalima naudoti irigacijai, kai tikétina didesnio tirpalo kiekio
absorbcija (pvz., atliekant transuretrinés elektrorezekcijos (TUR)
procediiras arba histeroskopijg).

Salutinis poveikis
Gali pasireiksti Salutinis poveikis.

Apskritai kalbant, i$ vietos pasislinke kateteriai ar drenazo
vamzdeliai gali sukelti nenumatyty struktdry ar kiino ertmiy
irigacijg ar infiltracija.

Be to, iriguojant uzdaras kino ertmes dél per didelio tdrio ar
slégio galimas audiniy iSsiplétimas arba plySimas. Taip pat galima
pakartotiné perforacija ir anastomozinis nuotékis. Neatidziai
laikantis metodikos, galimas netycinis uzterSimas, kuriuo gali
biti perduodama infekcija, galinti sukelti sepsj. Be to, irigacinés
procediros gali sukelti deginimo pojitj, dirginimg ar kitokj
diskomfortg naudojimo vietoje.

Jei gaminys naudojamas nuolatinei irigacijai taikant per didelj tdrj
ar slégj arba paliekamas dideliy kiino ertmiy ar didelio pavirSiaus
Zaizdy viduje, kyla pavojus absorbuoti didesnj tirpalo kiekj, dél
kurio gali pasireiksti hipervolemija ar antriniai jos reiskiniai bei
komplikacijos.

Galimi didesnio tdrio absorbcijos | kraujotakg padariniai

- Inksty nepakankamumas (ypac jei yra inksty pazeidimas)

- Hemolizé

- Kreséjimo sutrikimai, kuriuos sukelia kreséjimo faktoriaus
aktyvumo slopinimas arba kreSéjimo faktoriaus koncentracijos
sumazéjimas taikant hemodiliucija

- Hipotermija

- Pykinimas, vémimas

- Neurologiniai sutrikimai: galvos skausmas, mieguistumas,
azitacija, konflzija, kurie gali iSsivystyti j koma, kuri gali baigtis
mirtimi, arba traukulius

- Regos sutrikimai

- Hiponatremija, hipokalcemija, kartais aiSkiai matoma, sumazéjes
osmosinis slégis, sumazéje hematokrito ir baltymo serume
rodikliai

- Bradikardija

- Padidéjes kraujo tdris, kurj rodo dispnéja, kraujospldzio
svyravimai arba net Gminé plauciy arba galvos smegeny edema

Visi Sie simptomai susije su per dideliu irigacinio skys€io pritekéjimu
j bendra kraujo apytakos sistemg ir rodo hiperhidratacija, kuri gali
baigtis mirtimi. Jie gali pasireiksti intervencijos metu (pavyzdZiui,
per ilgai trunkandias intervencijas, ypa¢, kai atveriamas stambus
veninis sinusas) arba procediiry (dozés) mazinimo etapu.
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Aprasyti simptomai ir poZzymiai, daZnai pastebimi po transuretrinés
prostatos rezekcijos (TURP), priskiriami TURP sindromui, nors jie
taip pat nustatyti po kity urologiniy arba ginekologiniy chirurginiy
procediry.

Jei jtariama Si diagnozé, Siems simptomams pasalinti reikalinga
intervencija, pries tai kruops€iai pasiekus hemostaze. Reikia skubiai
iSmatuoti natremijos bei hematokrito rodiklius ir pradéti tinkamg
hiperhidratacijos gydymg atliekant hemodiliucijg, visy pirma
apribojant skyscio srautg ir skiriant tinkamo diuretiko.

Atsargumo priemonés

- Naudokite tirpalg tik tuo atveju, jei nepaZeista apsauginé plévelé
ir (arba) sandarinimo plomba ir (arba) talpyklé, o tirpalas yra
skaidrus ir bespalvis. Nenumeskite talpyklés. PrieSingu atveju
talpykle iSmeskite.

- Kartais plastikinés talpyklés gali biti pazeistos transportuojant
i$ gamintojo j ligoning, taip pat pacioje sveikatos priezidiros
jstaigoje. Tai gali sukelti tirpalo uzterSimg mikroorganizmais arba
grybeliais. Todél prieS naudojant tirpalg visada reikia atidZiai jj
apzidréti. Ypac reikéty atkreipti démesj j minimalius steriliojo
barjero (t. y. uzdorio) ir sandarinimo plombos vientisumo
pazeidimus, nes jie kelia uzterSimo rizika.

- +Aqua B.°Braun” néra skirtas derinti arba naudoti kartu su
vaistiniais preparatais. Jei sveikatos prieZitiros specialistui reikia
naudoti ,Aqua B.°Braun” plovimo tirpalg kartu su vaistiniais
preparatais, jis turi perskaityti pridétinio preparato saugos
informacija, kurig pateikia jo gamintojas.

- Talpykle galima Sildyti iki 40 °C temperatlros ne daugiau
kaip dvi savaites, bet negalima Sildyti iki aukStesnés nei
40 °C temperatiros. PrieS naudojant reikia patikrinti gaminio
temperatiira, atsizvelgiant j klinikinius poreikius. Sildymui
naudojamoje jrangoje turi bati galima reguliuoti reikiama
temperattira.

|spéjimas
Jei yra didesnio tirpalo kiekio absorbcijos rizika, visos irigacijos
procedlros metu reikia requliariai tikrinti, ar néra per didelio
plovimo skyscio pritekéjimo | kraujotakos sistema. Tai ypac
rekomenduotina, jei atsiranda bet kokiy skys¢iy perkrovai badingy
simptomy (iSsamiau Zr. skyriuje apie Salutinj poveikj). Jei jtariama
kliniskai reikSmingo skyscio kiekio absorbcija, reikéty sustabdyti
skyscio tiekimg ir jvertinti, ar pacientui nepasireiské galimos
nepalankios pasekmeés.

Reikia laikytis Siy rekomendacijy:

- reikéty kiek jmanoma sutrumpinti operacijos trukme, ypaé
proceddroms, per kurias didesné skysc¢io pertekliaus pritekéjimo
rizika (jprastu atveju ne ilgiau nei 60 minuciy);

- slégis operuojamoje ertméje turi bati kuo mazesnis;

- reikéty uztikrinti pakankama hemostazg;

- reikéty vykdyti pakankama skys€iy pusiausvyros stebésena.

Be to, skysciy perkrovos simptomai gali pasireiksti tik praéjus Siek
tiek laiko nuo intervencijos.

Pries naudojant ,Aqua B.°Braun" irigacijos procediroms, per kurias
patenkama | kiino ertmes, arba operaciniam ar pooperaciniam
skalavimui, reikéty iStaisyti Sarmy-rigsciy bei vandens-elektrolity
pusiausvyros sutrikimus.

Dirbant su plovimo tirpalu, reikia imtis griezty steriluma
uZtikrinanéiy atsargumo priemoniy.

+Aqua B.Braun" skirtas naudoti tik vieng karta, ir jo talpyklés
nebdtina visiskai iStustinti.

Atidaryty talpykliy pasilikti negalima, liku€ius reikia iSmesti.
Pakartotinai naudojant vienkartines priemones, kyla potenciali
rizika pacientui arba naudotojui. Tai gali sukelti uztersimg ir (arba)

funkcionavimo sutrikima. Priemonés uztersimas ir (arba) sutrikes
funkcionavimas gali sukelti paciento suzalojima, ligg arba mirtj.

Pasibaigus ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui, tirpalo
naudoti negalima.
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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Naudojimo nurodymai:

.Ecotainer® Neo":

1. Suimkite talpykle ir atidarykite talpyklés nusukamajj dangtel;.

2. Supilkite tirpalg j sterilig inksto formos tacele arba naudokite
atitinkamai paciento kiino daliai.

.Ecolav® Neo":

1. Suimkite talpykle ir atidarykite ja nusukdami dangtelj ir
neprisiliesdami prie kaklelio srities.

2. Supilkite tirpalg j sterilig talpykle (pvz., inksto formos tacele)
arba naudokite atitinkamai paciento kino daliai, nestipriai
suspausdami minksta butelj.

4 4
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Naudojimo trukmé

Naudojamas tdris ir naudojimo trukmé priklauso nuo intervencijos
apimties ir pooperacinés eigos. Todél talpyklés nebitina visiskai
iStustinti.

Visgi norint apsisaugoti nuo kliniskai reikSmingos absorbcijos per
operacija, reikéty stengtis nenaudoti tirpalo ilgg laikg ar nuolat.

Atliekant pooperacine irigacija, plovimo tirpalas ligoninéje gali buti
naudojamas ilgiau nei 60 minuciy, bet jprastai nepertraukiamai
naudojamas ne ilgiau kaip 24 valandas.

Atliekant kvépuojamojo oro drékinima ir (arba) nebulizacijg, ,Aqua”
skirtas naudoti iki 30 dieny.

Salinimas

Turi bati Salinama pagal vietines rekomendacijas ir (arba) klinikinius
protokolus.

Laikymo ir naudojimo sglygos

Laikymo informacijg Zr. ant pakuotés.

+Aqua B.Braun" pries pat naudojant galima pasildyti vandens
voneléje.

Su iSoriniu irigaciniy talpykliy pavirsiumi suderinamos 3ios

dezinfekcijos priemonés:

- 70 % 2-propanolis;

- 80 % etanolis;

- 2 % chlorheksidinas (pvz., ,Softa® Cloth");

- 74 % etanolis + 10 % propan-2-olis (pvz., ,Softasept® N");

- 70 % 1-propanolis;

- sterilus 70 % denatlruotas etanolis, sumaisytas su dejonizuotu
vandeniu;

- izopropilo alkoholio ir vandenilio peroksido (30 % H,0,) misinys.

Klinikiné nauda ir veiksmingumas

Plovimo tirpalo klinikiné nauda susijusi su gydymo, per kurj Sis
tirpalas naudojamas pagal paskirtj, rezultatu.

PraneSimas naudotojui

Apie visus rimtus su Siuo gaminiu susijusius incidentus reikia
pranesti bendrovei ,B.Braun" ir valstybés, kurioje gaminys
naudojamas, kompetentingai tarnybai.

Jei reikalinga papildoma naudojimo instrukcija, jos galima paprasyti
gamintojo arba rasti ,B.Braun" svetainéje:
https://eifu.bbraun.com/.

ISleidimo data ir, jei taikoma, perZiiiros data
Paskutinés perzitros data 2026-06-29.
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Simboliy reikSmés

Gamintojas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Partijos kodas

Katalogo numeris

Zr. naudojimo instrukcija

= | BB |w kR

Negalima naudoti pakartotinai

Sterilus skys¢iy kanalas

Ol @

Viengubo steriliojo barjero sistema

O Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine
e apsaugine pakuote

Negalima naudoti, jei pazeista pakuoté

Trapus, elgtis atsargiai

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje.

Temperatiros ribos

Nepirogeninis

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikatorius

% Importuotojas
STERILE Sterilizuota garais arba sausu karsciu

Not for Injection.

Nenaudoti injekcijai

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Vokietija
www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

LietoSanas pamaciba

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml Skiduma saturs

Udens injekcijam: 1 000 ml

Si iepakojuma pardosanas vieniba ir vairakas Skiduma skalosanai
tvertnes. STs tvertnes nedrikst izplatTt atseviski, iznemot gadijumus,
kad katrai tvertnei ir atseviska lietoSanas pamaciba.

Ecotainer® Neo:

- Skiduma skalosanai pudele ar uzskravéjamu vacinu.

- Aqua B.Braun tiek glabats pudelg, un ta lietoSanai nav
nepiecieSamas citas ierices.

Ecolav® Neo:

- Skiduma skalosanai pudele ar nonemamu vacinu.

- Aqua B.Braun tiek glabats pudel€ un lietosanai nav nepiecieSamas
citas ierices.

Aqua B.Braun 3kidums nodroSina mehanisku kermena dobumu,
audu, bri¢u un apdegumu tiriSanu sterila veida, tostarp kirurgiskas
iejaukSanas laika un péc operacijas. Notirot asinis, netfrumus un
audus kirurgiskas iejauksanas laika, Skidums skalosanai nodrosina

iesp€ju uzturét tiru operacijas lauku.

Aqua B.Braun nodroSina ari acu skalosanas iedarbibu un to lietot
medicnisko instrumentu un aprikojuma skalo3anai. Visbeidzot,
Aqua B.Braun izmanto ka mitrinoSu Itdzekli bricu tamponu,
auduma materialu un parsienamo materialu mitrinasanai, ka art
ka elpojama gaisa mitrinasanas Idzekli.

Nelietot atkartoti.

Sterilitate
Sterils Skidums skalo3anai bez endotoksiniem.
Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: sterilizacijai izmanto mitru karstumu.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai sterilas barjeras sistéma
ir neskarta un nav bojata.

Paredzétais lietojums

Aqua B.Braun ir lietoSanai sagatavota, sterila, vienreizlietojama
mediciniska ierice, kas paredzéta lietoSanai skaloSanas procediiras
(skalosanas skidums).

Indikacijas

Aqua B.Braun lieto ka skaloSanas Skidumu vai mitrinosu lidzekli
pacientiem, kuriem ir nepiecieSamas Sadas procediras:

- kirurgiskas procediiras (skaloSana operacijas laika un péc tam);
- urina katetru skalosana;

- bricu un apdegumu skalosana.

- bricu tamponu, auduma materialu un pars€ju mitrinasana;

- stomas aprupe;

- acu mehaniska skalosana.

- elpojama gaisa mitrinasana.

Pacientu populacija

Aqua B.Braun skidumu var lietot visiem pacientiem, nemot véra
attiecigas indikacijas, kontrindikacijas un lietoSanas bridinajumus.

Paredzétais lietotajs

Skidumus drikst lietot tikai pilnvarotas personas, pieméram:

veselibas apripes specialisti, licencéti un/vai sertificéti arsti,

medmasas, farmaceiti, apripétaji (saskana ar vietéjiem

noteikumiem), kuriem ir atbilsto3as zinasanas $is metodes

pielietoSana.

P&c mediciniska novértéjuma un atbilstoSas instruktazas

pacientiem un/vai apripétajiem var at|aut ari veikt noteiktas

apstrades darbibas saskana ar valsts vadlinijam. Veselibas apripes

darbiniekiem ir jasniedz pacientiem un/vai apriipétajiem noradijumi

par to, ka pareizi lietot Aqua B.Braun ierici un jadokumenté

apripétaja un/vai pacienta instruktaza saskana ar vietéjam

dokumentacijas vadlinijam.

Kontrindikacijas

- Nelietot intravaskularam infaizijam, injekcijam un/vai intratekalai
skaloSanai.

- Nelietot skaloSanai, ja ir paredzama lielaka Skiduma apjoma
uzsik3anas (pieméram, transuretralas elektrorezekcijas (TUR)
procediiru vai histeroskopijas laika).

Blakusparadibas
Ir iesp€jamas blakusparadibas.

Parasti nepareizi ievietoti katetri vai drenazas caurulites var izraistt
neparedzé&tu struktdiru vai dobumu skalo3anu un infiltraciju.

Turklat parmérigs tilpums vai spiediens slégtu dobumu skalosanas
laika var izraisit audu izpleSanos vai plisumu. Tas var ari ietvert
atkartotu perforaciju un anastomotisku noplides. Nejausa
kontaminacija, ko izraisa nepareizi izmantota metode, var parnest
infekciju, kas var izraisit sepsi. SkaloSanas procediras var ar
izraisit dedzinasanas sajitu, kairinajumu un citu diskomfortu
pielietojuma vieta.

Ja to lieto nepartrauktai skaloSanai ar parmérigu tilpumu vai
spiedienu vai ja to |auj uzkraties lielos kermena dobumos vai uz
lielu bracu virsmam, pastav lielaka Skiduma daudzuma uzstkSanas
risks, kas var izraisit hipervéziju un tas sekundaras izpausmes un
komplikacijas.

Liela apjoma uzsukSanas asinsrites sistéma var izraisit Sadas

veselibas problémas:

- nieru mazspéja (ipasi gadijumos, kad pacientam ir nieru
bojajumi);

- hemolize;

- asinsreces trauc€jumi, ko izraisa asinsreces faktora aktivitates
inhibicija vai koagulacijas faktora koncentracijas pazeminasanas
hemodiliicijas rezultata;

- hipotermija;

- slikta ddsa, vemsana;

- neirologiskas problémas: galvassapes, miegainiba, satraukums,
apjukums, kas var attistities par komu vai krampjiem ar potenciali
letalu iznakumu;

- redzes trauc€jumi;

- hiponatriémija, hipokaliémija (dazreiz izteikta), pazeminats
osmotiskais spiediens, pazeminats hematokrita un seruma
proteina limenis;

- bradikardija;

- paaugstinats asinu tilpums, uz ko norada aizdusa, izmainas
asinsspiediena vai pat akita plausu vai smadzenu tiska.
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Visi Sie simptomi saistTti ar irigacijas Skidruma parmérigu iepladi
sisteémiskaja asinsrit€ un norada uz hiperhidraciju, kas var bt
letala. Tie var paradities manipulacijas (pieméram, ilgstosas
intervences, it Tpasi, ja ir atvérts liels venozais sinus) laika vai
nosléguma faze.

Aprakstitie simptomi un pazimes tiek saukti par TURP sindromu,
jo tie biezi novéroti péc transuretralas prostatas rezekcijas (TURP),
tacu tie aprakstiti arT p&c citdm urologiskam vai ginekologiskam
kirurgiskam proceddram.

Ja ir aizdomas par So diagnozi, So simptomu partraukSanai ir
nepieciesama iejauk$anas péc riipigas hemostazes. Atri janosaka
natrija (natriémija) un hematokrita limenis un jauzsak atbilstosa
hiperhidratacijas arstéSana ar hemodilitaciju, Tpasi ierobezojot
udens plismu un ievadot piemérotu diurétisku [1dzekli.

Piesardzibas pasakumi

- Lietojiet Skidumu tikai tad, ja droSibas uzlime/tvertne nav bojatas
un skidums ir dzidrs un bezkrasains. Tvertni nedrikst nomest.
Pretgja gadijuma likvidgjiet tvertni.

- Dazkart transportéSanas no razotdja uz slimnicu laika, ka
art klinika var rasties plastmasas tvertnu bojajumi. Tas var
izraisTt piesarnojumu ar mikrobu vai séniSu augsanu. Talab
pirms Skiduma lietoSanas tas vienmér rpigi vizuali japarbauda.
lesp€jama piesarnojuma riska dé| TpaSa uzmaniba japievéers
nelieliem sterilas barjeras (t.i., pie sléguma) bojajumiem vai
drosibas uzlimes bojajumiem.

- Aqua B.Braun skidumu skalo3anai nav paredzéts sajaukt vai
lietot kopa ar citiem mediciniskiem Iidzek|iem. Veselibas apriipes
specialistam, kuram nepiecieSams Aqua B.Braun Skidumu
skalo3anai lietot kopa ar citiem mediciniskiem Iidzek|iem, ir
japarbauda piedevas droSuma informacija, ko sniedzis attiecigais
razotajs.

- Tvertni drikst sildit [1dz 40 °C temperatdrai ne ilgak ka divas
nedélas, un to nedrikst sildit I1dz temperatdrai, kas parsniedz
40 °C. Tvertnes temperatira japarbauda pirms lietoSanas
klTniskiem mérkiem. Sildisanai izmantoto aprikojumu javar
regulét [1dz nepiecieSamajai temperatirai.

Bridinajums

Ja pastav lielaka apjoma Skiduma uzstk3anas risks, skaloSanas

proceddras laika bieZi un regulari japarbauda, vai parak daudz

skaloSanas Skidruma neiepllst sistémiskaja asinsrité. Tas Tpasi
ieteicams, ja paradas simptomi, kas raksturigi Skidruma parslodzei

(plasaku informaciju skatiet sadala par blakusparadibam). Ja ir

aizdomas par kltniski nozimiga Skidruma apjoma uzsuksanos,

Skidruma ievadiSana japartrauc un pacients janovérté attiectba

uz iesp€jamam nevélamam sekam.

Jaievéro talak noradttie ieteikumi.

- Operacijas laiks jasamazina I1dz minimumam, jo Tpasi tam
proceddram, kuram ir paaugstinats parmérigas ieplades risks
(parasti ne ilgak ki 60 minites)

- Opergjamaja dobuma nedrikst bt augsts spiediens

- -JanodroSina pienaciga hemostaze

- JanodroSina pietiekams Skidruma Iidzsvars un elektrolitu
uzraudziba

Skidruma parslodzes simptomi var paradities ari vélak péc
operacijas.

Skabju-bazes [Tdzsvara traucgjumi un Gdens-elektrolTtu [Tdzsvara
trauc&jumi janovérs pirms Aqua B.Braun skiduma skaloSanai
lietoSanas skalosanas procediras, kuras piek|dst kermena
dobumiem vai veic skaloSanu operacijas laika vai péc tas.

Rikojoties ar Skidumu skaloSanai, stingri jaievéro sterilitates
piesardzibas pasakumi.

Aqua B.Braun ierice ir paredzéta tikai vienreizgjai lietoSanai, un
ta nav pilntba jaiztukso.
Atvértas tvertnes nedrikst uzglabat, atlikusais Skidums ir jalikvidé.

Vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lietoSana rada potencialu risku
pacientam vai lietotajam. Tas var izraisit piesarnojumu un/vai
funkcionalas kapacitates samazinasanos. lerices kontaminacija
un/vai ierobezota funkcionalitate var izraisit pacientam kait&jumu,
saslim3anu vai naves iestasanos.

Skidumu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits
uz etiketes.
Glabat bérniem nepieejama vieta.

B BRAUN



Lietosanas noradijumi

Ecotainer® Neo:

1. Satveriet tvertni un atveriet to, izmantojot skrivé&jamo vacinu.

2. lelejiet skidumu sterila tvertné (pieméram, nierveida trauka)
vai uzlejiet tiesi uz pacienta zonas.

Ecolav® Neo:

1. Satveriet tvertni un atveriet to, noskrivéjot vacinu un
nepieskaroties tvertnes atverei.

2. lelejiet Skidumu sterila tvetné (pieméram, nierveida trauka) vai
uzlejiet tiesi uz pacienta zonas, viegli saspiezot miksto pudeli.

Y @ 4
——

C€ 0123

Lietosanas ilgums
Lietotais tilpums un lietoSanas ilgums atkarigs no manipulacijas
apméra un pécoperacijas gaitas. Tapéc nav nepiecieSams tvertni
iztukSot I1dz galam.

Tomeér, lai novérstu kliniski nozimigu uzsikSanos operacijas
apstak|os, jaizvairas no ilgstosas vai nepartrauktas apstrades ar
skidumu.

Skalo3anas pé&c operacijas gadTjuma skidumu skaloSanai izmanto
slimnicas apstaklos, un tas var ilgt 60 minttes, bet parasti to
nepartraukti neizmanto ilgak par 24 stundam.

Aqua Skidums ir paredzéts elpojama gaisa mitrinasanaif
smidzinasanai [1dz 30 dienam.

Likvidésana

Likvidgjiet atbilstosi viet&jam vadlinijam un/vai klinikas protokolam.
Uzglabasanas un lietoSanas nosacijumi

Informaciju par uzglabasanu skatiet uz iepakojuma.

Aqua B.Braun skidumu var uzsildit ddens vannina tiesi pirms
lietoSanas.

Ar skaloSanas Skiduma tvertnu aréjo virsmu ir saderigi talak
noraditie dezinfekcijas Iidzekli.

2-propanols 70%

Etanols 80%

Hlorheksidins 2% (pieméram, Softa® Cloth)

Etanols 74% + propan-2-ols 10% (pieméram, Softasept® N)
1-propanols 70%

Sterils 70% denaturétais etanols, sajaukts ar dejonizétu Gdeni
Izopropilspirta un ddenraza peroksida H,0, 30% maisijums

Klniskie ieguvumi un darbibas raditaji
Kimniskais ieguvums no skaloSanas skiduma izmantoSanas ir saistits
ar attiecigas terapijas rezultatu, ja to lieto, ka paredzéts.

Pazinojums lietotajam

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar So izstradajumu,
ir jazino uznémumam B.Braun un tas valsts kompetentajai iestadei,
kura izstradajums tiek lietots.

Ja nepiecieSama plasaka lietoSanas pamaciba, to var pieprasit
no razotaja vai iegtt B.Braun vietné: https://eifu.bbraun.com/.
lzdoSanas datums un, ja piem&rojams, parskatiSanas datums
Pédgjas parskatiSanas datums: 29-06-2026.

Simbolu nozime
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Razotajs

IzgatavoSanas datums

Deriguma termins

Partijas kods

Kataloga numurs

H

= | BB |w kR

Skatit lietoSanas pamacibu

Nelietot atkartoti

Sterils plismas cel3

Ol @

Vienas sterilas barjeras sistéma

Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpusé

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Plisto3s, ievérot piesardzibu

Sargat no saules gaismas

Uzglabat sausu

Temperatiras ierobezojums

Nepirogéns

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Importétajs

Sterilizéts ar tvaiku vai sauso karstumu

Not for Injection.

Nelietot injekcijam.
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Aqua B.Braun

Gebruiksaanwijzing

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1.000 mi:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1.000 ml oplossing bevat
Water voor injecties: 1.000 ml

Deze verpakkingseenheid voor de verkoop bevat meerdere
verpakkingen met spoeloplossing. Deze verpakkingen mogen
niet afzonderlijk worden verspreid, tenzij bij elke verpakking een
gebruiksaanwijzing wordt verstrekt.

Ecotainer® Neo:

- Spoelfles met schroefdop.

- Aqua B.Braun wordt bewaard in een fles en kan worden
toegepast zonder aansluitingen op andere hulpmiddelen.

Ecolav® Neo:

- Spoelfles met twist-offdop.

- Aqua B.Braun wordt bewaard in een fles en toegepast zonder
aansluitingen op andere hulpmiddelen.

Aqua B.Braun kan gebruikt worden voor het spoelen van
lichaamsholtes, weefsels, wonden en brandwonden, en bij intra-
en postoperatieve chirurgische ingrepen. De spoeloplossing zorgt
voor een helder operatiegebied door het verwijderen van bloed
en weefselresten tijdens chirurgische ingrepen.

Daarnaast kan Aqua B.Braun gebruikt worden voor het mechanisch
spoelen van de ogen en voor het spoelen van (medische) instrumenten
en apparatuur. Tot slot wordt Aqua B.Braun gebruikt als
bevochtigend middel voor het bevochtigen van wondtamponnades,
doeken en verbanden, en in luchtbevochtigingsapparatuur.

Niet opnieuw gebruiken.
Steriliteit
Steriele en endotoxinevrije spoeloplossing.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sterilisatie vindt plaats met vochtige
hitte.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Inspecteer het sterielebarriéresysteem voor gebruik op breuken
en intact zijn.

Beoogd gebruik
Aqua B.Braun is een kant-en-klaar, steriel medisch hulpmiddel voor
eenmalig gebruik, bedoeld voor spoeltoepassingen (spoeloplossing).

Indicatie

Aqua B.Braun wordt bij patiénten gebruikt als spoeloplossing of
bevochtigend middel tijdens:

chirurgische ingrepen (intra- en postoperatief spoelen)
spoeling van urinekatheters

spoeling van wonden en brandwonden

bevochtiging van wondtamponnades, doeken en verbanden

- stomaverzorging

mechanische spoeling van de ogen

- bevochtiging van ademhalingslucht

Pati€éntengroep

Aqua B.Braun kan worden gebruikt voor alle pati€nten, waarbij
rekening moet worden gehouden met de respectieve indicaties,
contra-indicaties en waarschuwingen voor gebruik.

Beoogde gebruiker

De producten mogen alleen worden gebruikt door bevoegde
personen, bijv.: beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg,
gelicentieerde en/of gecertificeerde artsen, verpleegkundigen,
apothekers, verzorgers (volgens de lokale voorschriften) die
binnen de educatieve achtergrond voldoende getraind zijn in
deze techniek.

Na medische beoordeling en voldoende instructie mogen
patiénten en/of verzorgers ook toestemming krijgen om bepaalde
stappen van de handeling over te nemen volgens nationale
richtlijnen. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg hebben
de verantwoordelijkheid ervoor te zorgen dat patiénten en/of
verzorgers worden geinstrueerd in het juiste gebruik van Aqua
B.Braun en dat de instructie aan de verzorger en/of patiént wordt
vastgelegd door de gezondheidszorgmedewerker volgens de lokale
richtlijnen voor vastlegging.

Contra-indicaties

- Niet gebruiken voor intravasculaire infusie, injectie en/of
intrathecale spoeling.

- Niet gebruiken voor spoeling wanneer absorptie van grotere
hoeveelheden van de oplossing te verwachten is (bijv.
tijdens transurethrale elektroresectie (TUR)-procedures of
hysteroscopie).

Bijwerkingen
Er zijn bijwerkingen mogelijk.

In het algemeen kunnen verplaatste katheters of drainageslangen
leiden tot spoeling of infiltratie van onbedoelde structuren of
holtes.

Bovendien kan een te groot volume of te veel druk tijdens spoeling
van gesloten holtes resulteren in uitrekking of scheuring van
weefsels. Dit kunnen ook herperforatie en anastomotische lekken
zijn. Onbedoelde contaminatie door een onzorgvuldige techniek
kan overdracht van infecties tot gevolg hebben, wat tot sepsis
kan leiden. Spoelprocedures kunnen verder een branderig gevoel,
irritatie of ander ongemak op de toepassingsplaats veroorzaken.

Indien de oplossing wordt gebruikt voor doorlopende spoeling
met een groot volume of hoge druk, of als deze langere tijd in
grote lichaamsholtes of op grote wondoppervlakken verblijft,
bestaat er een risico op absorptie van grotere hoeveelheden van
de oplossing, die kan leiden tot een toestand van hypervolemie
en manifestaties en complicaties die daaruit voortvloeien.

Absorptie van grotere volumes in de systeemcirculatie kan leiden

tot:

- nierinsufficiéntie (vooral bij reeds aangetaste nieren)

- hemolyse

- stollingsproblemen veroorzaakt door remming van
de stollingsfactoractiviteit of door verlaging van de
stollingsfactorconcentratie door hemodilutie

- hypothermie

- misselijkheid, braken

- neurologische problemen: hoofdpijn, slaperigheid, agitatie,
verwardheid, wat kan leiden tot een mogelijk fataal coma of
convulsies

- visuele klachten

- hyponatriémie, hypocalciémie, soms ernstig, verminderde
osmotische druk, verminderd hematocrietgehalte en verminderde
hoeveelheid serumproteinen

- bradycardie

- toegenomen bloedvolume wat tot uiting komt door dyspneu,
schommelingen in bloeddruk of acuut pulmonaal of cerebraal
oedeem

Al deze symptomen zijn te wijten aan een te grote instroom
van spoeloplossing in de systeemcirculatie en duiden op een
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intracellulaire hyperhydratie, die fataal kan zijn. Ze kunnen
voorkomen tijdens de ingreep (zoals langdurige ingrepen, in het
bijzonder wanneer een grote veneuze sinus wordt geopend) of
vlak na de ingreep.

De beschreven symptomen komen vaak voor na transurethrale
resectie van de prostaat en worden daarom het TURP-syndroom
genoemd, hoewel ze ook zijn gemeld na andere urologische of
gynaecologische chirurgische ingrepen.

Indien deze diagnose wordt vermoed, moet de ingreep worden
gestopt na zorgvuldig stelpen van bloedingen. Het natriumgehalte
en het hematocriet moeten snel worden gemeten en een geschikte
behandeling van hyperhydratie met hemodilutie moet worden
gestart - met name door beperking van de vochtinstroom en
toediening van een geschikt diureticum.

Voorzorgen

- Gebruik de oplossing alleen indien de 'tamperproof" verzegeling/
verpakking onbeschadigd en de oplossing helder en kleurloos is.
Laat de verpakking niet vallen. Gooi de verpakking anders weg.

- Plastic verpakkingen kunnen af en toe beschadigd raken tijdens
het transport van de fabrikant naar het ziekenhuis, maar ook
binnen de kliniek. Dit kan leiden tot contaminatie van de
oplossing met microben of schimmels. Daarom moet altijd een
zorgvuldige visuele inspectie plaatsvinden voordat de oplossing
wordt gebruikt. Bijzondere aandacht moet worden geschonken
aan minimale beschadigingen van de steriele barriére (d.w.z.
aan de sluiting) of het niet intact zijn van de tamperproof
verzegeling, vanwege het mogelijke risico op contaminatie.

- Hetis niet de bedoeling dat Aqua B.Braun wordt gecombineerd
of gebruikt met geneesmiddelen. Beroepsbeoefenaren
in de gezondheidszorg die Aqua B.Braun spoeloplossing
samen met geneesmiddelen moeten gebruiken, moeten de
veiligheidsinformatie raadplegen van het toegevoegde middel,
zoals verstrekt door de respectieve fabrikant.

- De verpakking kan worden opgewarmd tot 40 °C gedurende
maximaal twee weken, en mag niet boven 40 °C worden
opgewarmd. De temperatuur van het product moet voor gebruik
worden gecontroleerd op basis van de klinische behoefte. De
apparatuur die wordt gebruikt voor het opwarmen, moet het
mogelijk maken de vereiste temperatuur te regelen.

Waarschuwing

Gedurende de spoelprocedure dient men, wanneer er een risico
bestaat op absorptie van grotere hoeveelheden van de oplossing,
regelmatig te controleren of er sprake is van een te grote instroom
van spoelvloeistof in de systeemcirculatie. Vooral wanneer een
of meer van de symptomen optreden die kenmerkend zijn voor
vloeistofoverbelasting (voor meer informatie, zie de rubriek
Bijwerkingen). Indien absorptie van klinisch relevante hoeveelheden
vloeistof wordt vermoed, moet de toediening van vloeistof worden
gestopt, en moet de patiént worden onderzocht op mogelijke
nadelige gevolgen.

De volgende aanbevelingen dienen te worden opgevolgd:

- De operatietijd tot het minimum beperken, vooral voor die
procedures waarbij het verhoogde risico op overmatige instroom
bestaat (normaal niet langer dan 60 minuten)

- De druk in de holte waar geopereerd wordt zo laag mogelijk
houden

- Een eventuele bloeding afdoende stelpen

- Voldoende controle van de vochtbalans

Symptomen van vloeistofoverbelasting kunnen zich ook pas enige
tijd na de ingreep openbaren.

Verstoringen van het zuur-base-evenwicht en van de water-
elektrolytenbalans dienen gecorrigeerd te zijn voordat Aqua
B.Braun wordt gebruikt in spoelprocedures in lichaamsholtes of
voor intra- of postoperatieve spoeling.

Er moet onder strikt steriele omstandigheden gewerkt worden bij
het gebruik van de spoeloplossing.

Aqua B.Braun is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en
hoeft niet volledig te worden geleegd.

Geopende verpakkingen mogen niet worden bewaard, eventuele
restanten dienen vernietigd te worden.

Het opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig gebruik
levert een mogelijk risico voor de patiént of de gebruiker op. Het
kan leiden tot contaminatie en/of aantasting van het functionele
vermogen. Contaminatie en/of een beperkte functionaliteit van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

Niet te gebruiken na de op de verpakking aangegeven datum.
Buiten het bereik van kinderen bewaren.

B BRAUN



Gebruiksinstructies

Ecotainer® Neo:

1. Houd de verpakking vast en draai de schroefdop eraf.

2. Giet de oplossing in een steriele verpakking (bijv. een niervormige
kom) of direct op het patiéntgebied.

Ecolav® Neo:

1. Houd de verpakking vast en draai de dop eraf zonder het
uitloopgedeelte aan te raken.

2. Giet de oplossing in een steriele verpakking (bijv. een niervormige
kom) of direct op het patiéntgebied door lichte druk op de
zachte fles uit te oefenen.

4
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Gebruiksduur

De gebruikte volumes en de gebruiksduur hangen af van de grootte
van de ingreep en van het postoperatieve verloop. De verpakking
hoeft daarbij niet volledig leeg te worden gemaakt.

Ter voorkoming van klinisch relevante absorptie in operatieve
situaties moet langdurige of doorlopende behandeling met de
oplossing echter worden vermeden.

In postoperatieve spoelsituaties wordt de spoeloplossing in het
ziekenhuis gebruikt. Dit kan langer dan 60 minuten duren, maar
de oplossing wordt gewoonlijk niet langer dan 24 uur doorlopend
gebruikt.

Voor bevochtiging/verneveling van ademhalingslucht is Aqua
bedoeld voor gebruik tot 30 dagen.

Verwijderen
Verwijderen in overeenstemming met lokale richtlijnen en/of
klinische protocollen.

Voorzorgsmaatregelen voor de bewaring en tijdens gebruik
Raadpleeg de bewaarinformatie op de verpakking.

Aqua B.Braun kan worden opgewarmd in water onmiddellijk
voor gebruik.

De volgende desinfecterende middelen zijn compatibel met het

buitenoppervlak van spoeloplossingsverpakkingen:

- 2-propanol 70 %

- 80 % ethanol

- chloorhexidine 2 % (bijv. Softa® Cloth)

- ethanol 74 % + propaan-2-ol 10 % (bijv. Softasept® N)

- 1-propanol 70 %

- steriele gedenatureerde 70 % ethanol gemengd met gede-
ioniseerd water

- mengsel van isopropylalcohol met waterstofperoxide H,0, 30 %

Klinische voordelen en prestaties

Het klinische voordeel van de spoeloplossing is gerelateerd aan
het resultaat van de desbetreffende therapie, wanneer deze wordt
gebruikt zoals bedoeld.

Mededeling aan de gebruiker

Alle ernstige incidenten die gerelateerd zijn aan dit product,
moeten worden gemeld aan B.Braun en de bevoegde instantie
in het land waar het product wordt gebruikt.

Indien verdere Gebruiksaanwijzingen nodig zijn, kunnen deze
worden opgevraagd bij de fabrikant of kunnen ze worden verkregen
op de homepage van B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Datum van uitgave en indien van toepassing van herziening
Datum laatste herziening 2026-06-29.
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Betekenis van symbolen
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Fabrikant

Fabricagedatum

Bl | 5

Uiterste gebruiksdatum

,_
o
=

Batchcode

Catalogusnummer

=

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Niet opnieuw gebruiken

Steriel vloeistofpad

Oldy @

Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriere

Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriere binnen een beschermende
verpakking

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Buiten bereik van zonlicht houden

Droog houden

Temperatuurgrens

Niet-pyrogeen

Medisch hulpmiddel

Unieke identificatiecode van het hulpmiddel

Importeur

Gesteriliseerd met stoom of droge hitte

Not for Injection.

Niet gebruiken voor injectie.
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Aqua B.Braun

Bruksanvisning

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1 000 ml opplgsning inneholder:
Vann til injeksjonsveeske: 1 000 ml

Denne salgspakningen inneholder flere beholdere med skyllevaeske.
Slike beholdere skal ikke distribueres individuelt med mindre en
bruksanvisning utleveres sammen med hver beholder.

Ecotainer® Neo:

- Skylleflaske med skrukork.

- Aqua B.Braun oppbevares i en flaske og kan brukes uten &
kombineres med annet utstyr.

Ecolav® Neo:

- Skylleflaske med twist-off-kork.

- Aqua B.Braun oppbevares i en flaske og brukes uten & kombineres
med annet utstyr.

Aqua B.Braun brukes til steril skylling av kroppshulrom, vev, sar og
brannskader, samt under og etter kirurgiske inngrep. Skylleveesken
gjer det mulig & bevare et rent kirurgisk felt gjennom fjerning av
blod, avfallsmateriale og vev under kirurgiske inngrep.

Dessuten kan Aqua B.Braun brukes til skylling av gyne og for
skylling av (medisinske) instrumenter og utstyr. Aqua B.Braun
brukes ogsa som et fuktemiddel til veeting av sartamponader,
kluter og kompresser, samt i respiratoriske luftfuktere.

Skal ikke gjenbrukes.
Sterilitet
Steril og endotoksinfri skyllevaeske.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sterilisering utfares med fuktig
varme.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.
Utfar for bruk en visuell kontroll av det sterile barrieresystemet
med henblikk pa brudd og integritet.

Tiltenkt bruk
Aqua B.Braun er et bruksferdig, sterilt medisinsk utstyr til
engangsbruk, beregnet for bruk til skylleprosedyrer (skylleveeske).

Indikasjon

Aqua B.Braun brukes som skylleveeske eller fuktemiddel hos
pasienter som har behov for

- kirurgiske inngrep (skylling under og etter kirurgi)

- skylling av bleerekatetre

- skylling av sar og brannskader

- veeting av sdrtamponader, rensekluter og kompresser

- stomipleie

- mekanisk skylling av gyne

- respiratoriske luftfuktere

Pasientgruppe

Aqua B.Braun kan brukes hos alle pasienter nar de respektive
indikasjoner, kontraindikasjoner og spesielle advarsler er tatt
med i vurderingen.

Tiltenkt bruker

Produktene skal kun brukes av autoriserte personer f.eks.
helsepersonell, autoriserte og/eller sertifiserte leger, sykepleiere,
farmasgyter, omsorgspersoner (i henhold til lokale bestemmelser)
som har fatt tilstrekkelig oppleering i denne teknikken.

Etter medisinsk vurdering og tilstrekkelig oppleaering kan
pasienter og/eller omsorgspersoner ogsé fa lov til & ta over
bestemte handteringstrinn i henhold til nasjonale retningslinjer.
Helsepersonell er ansvarlig for & sikre at pasienter og/eller
omsorgspersoner har fatt informasjon om riktig bruk av Aqua
B.Braun og at informasjonen til omsorgspersonen og/eller
pasienten dokumenteres av helsepersonellet i henhold til lokale
retningslinjer for dokumentasjon.

Kontraindikasjoner

- Skal ikke brukes til intravaskular infusjon, injeksjon og/eller
intratekal skylling.

- Bruk ikke skylling nar det forventes at stgrre mengder
av opplesningen blir absorbert (f.eks. under transuretral
elektroreseksjon (TUR) eller hysteroskopi).

Bivirkninger
Bivirkninger er mulig.

Generelt sett kan feilplasserte katetre eller drenslanger fare til
skylling eller infiltrering av utilsiktede strukturer eller hulrom.

Dessuten kan et for stort volum eller trykk under skylling av
lukkede hulrom, fgre til distensjon eller disrupsjon av vev. Dette
kan ogsa omfatte reperforasjon og anastomoselekkasjer. Utilsiktet
kontaminering fra uforsiktig teknikk kan overfgre infeksjon, noe
som kan fare til sepsis. Skylleprosedyrer kan videre fgre til svie,
irritasjoner eller annet ubehag pa stedet som skylles.

Hvis det brukes kontinuerlig skylling med for stort volum eller
trykk, eller hvis vaesken blir veerende i store kroppshulrom eller
pa store saroverflater, er det en risiko for absorpsjon av stgrre
mengder av vaesken, som kan fgre til tilstander av hypervolemi og
sekundaere manifestasjoner og komplikasjoner av disse.

Absorpsjon av stgrre volum i sirkulasjonssystemet kan fore til

fglgende:

- Nyreinsuffisiens (seerlig nar det foreligger en eksisterende
nyreskade)

- Hemolyse

- Problemer med blodpropp fordrsaket av hemming av
koagulasjonsfaktoraktivitet eller ved at koagulasjonsfaktor-
konsentrasjonen senkes pa grunn av hemodilusjon

- Hypotermi

- Kvalme, oppkast

- Nevrologiske problemer: hodepine, sgvnlgshet, uro, forvirring,
som kan utvikle seg til potensielt dadelig koma eller kramper

- Synsforstyrrelser

- Hyponatremi, hypokalsemi, noen ganger uttrykt, redusert
osmotisk trykk, redusert nivd av hematokrit og protein i serum

- Bradykardi

- @kt blodvolum indikert ved dyspné, variasjoner i blodtrykk eller
til og med akutt pulmonalt eller cerebralt gdem

Alle disse symptomene er knyttet til for stor strgm av skylleveeske
inn i den systemiske sirkulasjonen og indikerer hyperhydrering, som
kan veere dadelig. De kan oppsta under inngrep (f.eks. langvarige
inngrep, seerlig nar en stor venesinus dpnes) eller i avslutningsfasen.
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Da de ofte observeres etter transuretral reseksjon av prostata
(TURP), har de beskrevne symptomene og tegnene blitt kalt TURP-
syndrom, selv om de 0gsa er beskrevet etter andre urologiske eller
gynekologiske kirurgiske prosedyrer.

Hvis det er mistanke om denne diagnosen, krever disse symptomene
atinngrepet stoppes etter omhyggelig hemostase. Natriumniva og
hematokrit skal méles raskt, og egnet behandling for hyperhydrering
med hemodilusjon skal igangsettes - neermere bestemt ved &
begrense vaeskestrgm og administrering av et egnet diuretikum.

Forholdsregler

- Opplgsningen skal kun brukes dersom den manipulasjonssikre
forseglingen/beholderen er uskadd og opplgsningen er klar
og fargelgs. lkke la beholderen falle ned. | motsatt fall ma
beholderen kasseres.

- Plastbeholdere kan av og til bli skadet under transport
fra tilvirker til sykehus, men ogsa inne pa klinikken. Dette
kan fgre til kontaminasjon med mikrobe- eller soppvekst i
opplgsningen. Det kreves derfor alltid en omhyggelig visuell
kontroll fgr bruk av opplgsningen. Det ma utvises spesiell
oppmerksomhet til minimale skader pa den sterile barrieren (dvs.
pa lukkemekanismen) eller skader pa den manipulasjonssikre
forseglingen, fordi dette innebaerer mulig kontaminasjonsrisiko.

- Aqua B.Braun er ikke beregnet pa & kombineres eller brukes
sammen med legemidler. Helsepersonell som skal bruke
Aqua B.Braun skyllevaeske i kombinasjon med legemidler, ma
kontrollere sikkerhetsinformasjonen for tilsetningsstoffet, slik
dette er gitt av den aktuelle tilvirkeren.

- Beholderen kan varmes opp til 40 °C i maksimalt to uker, og den
ma ikke varmes opp til over 40 °C. Produktets temperatur ma
kontrolleres far bruk, basert pa det kliniske behovet. Utstyret
som brukes til oppvarmingen, ma ha mulighet for regulering
av ngdvendig temperatur.

Advarsel

Under hele skylleprosedyren, nar det er en risiko for absorpsjon
av stgrre mengde av opplgsningen, ma det utfares regelmessige
kontroller med henblikk pa for stor strem av skyllevaeske inn i den
systemiske sirkulasjonen. Dette er serlig anbefalt ved noen av
symptomene som er karakteristiske for vaeskeoverbelastning (se
avsnittet om bivirkninger for mer informasjon). Hvis det mistenkes
at det har blitt absorbert klinisk relevante mengder veeske, skal
administrering av veesken stoppes, og pasienten skal evalueres
for mulige negative konsekvenser.

Folgende anbefalinger ber falges:

- Operasjonstiden skal reduseres til et minimum, seerlig for
prosedyrer med gkt risiko for stor veeskeinnstramming (vanligvis
ikke over 60 minutter).

- Trykket i hulrommet som opereres, skal holdes pa et minimum.

- Serg for en tilstrekkelig hemostase.

- Tilstrekkelig overvaking av veeskebalanse.

Symptomer pa vaeskeoverbelastning kan ogsa bli vise seg en stund
etter intervensjonen.

Forstyrrelser i syre-base-balansen og forstyrrelser i vann-
elektrolytt-balansen skal korrigeres fgr bruk av Aqua B.Braun
ved skylleprosedyrer i kroppshulrom eller intra- eller postoperativ
skylling.

Det skal iverksettes strengt sterile forholdsregler under handtering
av skylleveesken.

Aqua B.Braun er kun beregnet pa engangsbruk og trenger ikke
a tommes fullstendig.

Apnede beholdere skal ikke tas vare pa, gjenveerende vaeske ma
kasseres.

Gjenbruk av utstyr til engangsbruk innebaerer mulig risiko for
pasient eller bruker. Det kan fore til kontaminering og/eller nedsatt
funksjonsevne. Kontaminering av og/eller begrenset funksjonalitet
til utstyret kan fare til personskader, sykdom eller dgd for pasienten.

Opplgsningen skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt
pa etiketten.
Oppbevares utilgjengelig for barn.
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Handtering

Ecotainer® Neo:

1. Ta tak i beholderen og dpne beholderen med skrukork.

2. Hell opplasningen i en steril beholder (f.eks. et bekken) eller
pafer direkte pa det aktuelle omradet hos pasienten.

Ecolav® Neo:

1. Ta tak i beholderen og dpne beholderen ved & vri av korken
uten a bergre dpningen.

2. Hell opplasningen i en steril beholder (f.eks. et bekken) eller
pafer direkte pad det aktuelle omradet hos pasienten ved &
trykke lett pd den myke flasken.

4 4
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Bruksvarighet

Anvendt volum og brukens varighet avhenger av inngrepets omfang
og det postoperative forlgpet. Beholderen trenger derfor ikke &
temmes helt.

For & forhindre klinisk relevant absorpsjon under kirurgiske inngrep,
skal forlenget eller kontinuerlig behandling med opplgsningen
unngas.

| postoperative skylleprosedyrer brukes skylleveesken pa sykehuset
og kan benyttes i mer enn 60 minutter, men vanligvis ikke
kontinuerlig i over 24 timer.

Aqua er beregnet for bruk i opptil 30 dager ved fukting av
respirasjonsluft eller ved forstgving.

Kassering
Skal kasseres i samsvar med lokale retningslinjer og/eller sykehusets
protokoller.

Krav til oppbevaring og handtering

Se informasjon om oppbevaring pa emballasjen.
Aqua B.Braun kan varmes opp et vannbad umiddelbart for bruk.

Folgende desinfeksjonsmidler er kompatible med den utvendige
overflaten av skyllebeholdere:

- 2-propanol 70 %

80 % etanol

Klorheksidin 2 9% (f.eks. Softa® Cloth)

Etanol 74 % + propan-2-ol 10 % (f.eks. Softasept® N)
1-propanol 70 %

Steril 70 % denaturert etanol blandet med avionisert vann
Blanding av isopropylalkohol med hydrogenperoksid H,0, 30 %

Klinisk nytte og ytelse

Den kliniske nytten av skylleveesken er relatert til resultatet av
den tilknyttede behandlingen nar den brukes som tiltenkt.

Merknad til brukeren

Alle alvorlige hendelser som har sammenheng med dette produktet,
ma rapporteres til B.Braun og kompetent myndighet i det landet
hvor produktet brukes.

Hvis ytterligere bruksanvisning er ngdvendig, kan dette bestilles
fra tilvirker, eller kan lastes ned fra hjemmesiden til B.Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Utgivelsesdato og revisjonsdato, hvis relevant
Dato for siste oppdatering 2026-06-29.
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Betydning av symbol

pw | Produsent

] Produksjonsdato
2 Utlgpsdato

LoT Batchnummer

Katalognummer

=

Les bruksanvisningen

Ma ikke gjenbrukes

Steril vaeskebane

Ol @

System med én steril barriere

System med én steril barriere med
beskyttende emballasje pa utsiden

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Skjgr, ma behandles forsiktig

Skal ikke utsettes for sollys

Oppbevares tart.

Temperaturbegrensning

Ikke-pyrogen

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

Importer

Sterilisert med damp eller tgrr varme

Not for Injection.

Skal ikke brukes til injeksjon.
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Aqua B.Braun

Instrukcja uzycia

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml roztworu zawiera:
Woda do wstrzykiwan: 1 000 ml

To opakowanie [ jednostka sprzedazy zawiera wiele pojemnikow

z roztworem do irygacji. Takie pojemniki nie bedg dystrybuowane

pojedynczo, chyba ze do kazdego pojemnika dotgczono instrukcje

uzycia.

Ecotainer® Neo:

- Butelka do irygacji z odkrecang nakretka.

- Roztwor Aqua B.Braun jest przechowywany w butelce i moze
by¢ stosowany bez podtgczania do innych urzadzen.

Ecolav® Neo:

- Butelka do irygacji z odkrecang nakretka.

- Roztwor Aqua B.Braun jest przechowywany w butelce i moze
by¢ stosowany bez podtgczania do innych urzadzen.

Roztwér Aqua B.Braun wykazuje mechaniczne dziatanie
oczyszczajgce w celu sterylnego przeptukiwania jam ciafa, tkanek,
ran i oparzen, w tym roéwniez podczas $réd- i pooperacyjnych
interwencji chirurgicznych. Roztwdr do irygacji umozliwia
utrzymanie czystego pola operacyjnego poprzez usuwanie krwi,
zanieczyszczen i tkanek w trakcie interwencji chirurgicznych.

Ponadto Aqua B.Braun wywiera dziatanie mechaniczne w
celach irygacji oczu oraz ptukania instrumentoéw (medycznych)
i°sprzetu. Wreszcie, Aqua B.Braun jest stosowany jako Srodek
nawilzajacy, w celu zwilzania tamponad ran, chust i opatrunkéw
oraz w nawilzaczach powietrza oddechowego.

Nie uzywac¢ ponownie.

Sterylnos¢

Sterylny i wolny od endotoksyn roztwér do irygacji.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sterylizacja odbywa sie za pomocg
wilgotnego ciepfa.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy wizualnie sprawdzic system bariery sterylnej
pod katem naruszen i integralnosci.

Przeznaczenie

Aqua B.Braun to gotowy do uzycia, sterylny, jednorazowy wyrob
medyczny, przeznaczony do stosowania w zastosowaniach
irygacyjnych (roztwor do irygacji).

Wskazanie

Wyréb medyczny Aqua B.Braun jest stosowany jako roztwor
do irygacji lub Srodek nawilzajgcy u pacjentédw, u ktorych
wymagane sg

- interwencje chirurgiczne (irygacja $rdd- i pooperacyjna);

- ptukanie cewnikdw moczowych;

- irygacja ran i oparzen;

- nawilzanie tamponad ran, chust i opatrunkow;

- pielegnacja stomii;

- mechaniczna irygacja oczu;

- nawilzacze powietrza oddechowego.

Populacja pacjentow

Wyrob medyczny Aqua B.Braun moze by¢ stosowany u wszystkich
pacjentow, z uwzglednieniem wskazan, przeciwwskazan i ostrzezen
dotyczacych stosowania.

Uzytkownik docelowy

Produkty powinny by¢ uzywane wyfgcznie przez osoby upowaznione,
np.: pracownikow stuzby zdrowia, lekarzy posiadajgcych licencje
i/lub certyfikat, pielegniarki, farmaceutow, opiekunow (zgodnie
z lokalnymi przepisami), ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie w
zakresie tej techniki.

Po ocenie medycznej i odpowiednim przeszkoleniu pacjencii (lub)
opiekunowie mogg rowniez zosta¢ dopuszczeni do wykonywania
okreslonych czynnosci zgodnie z wytycznymi krajowymi. Pracownicy
stuzby zdrowia sg odpowiedzialni za zapewnienie, ze pacjenci
i (lub) opiekunowie zostali poinstruowani w zakresie prawidtowego
stosowania roztworu Aqua B.Braun oraz ze to poinstruowanie
opiekuna i (lub) pacjenta zostato udokumentowane przez
pracownika stuzby zdrowia zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi dokumentacji.

Przeciwwskazania

- Nie stosowa¢ do infuzji wewngatrznaczyniowej, wstrzyknie¢
i (lub) irygacji dooponowe;j.

Nie stosowa¢ do irygacji, gdy mozna spodziewa¢ si¢ wchtaniania

wiekszych ilosci roztworu (np. podczas zabiegow elektroresekcji

przezcewkowej (TUR) lub histeroskopii).

Dziatania niepozadane
Mozliwe sg skutki uboczne.

Ogdlnie, przemieszczone cewniki lub dreny moga prowadzi¢ do
irygacji lub infiltracji niezamierzonych struktur lub jam.

Ponadto nadmierna objetos¢ lub cisnienie podczas irygacji
zamknigetych jam moze skutkowac rozciggnieciem lub rozerwaniem
tkanek. Moze to réwniez obejmowac¢ wystgpienie ponowne;j
perforacji i nieszczelnosci zespolen. W wyniku nieumysinego
skazenia spowodowanego nieostrozng technikg moze dojs¢ do
przeniesienia zakazenia, co moze prowadzi¢ do sepsy. Procedury
irygacyjne mogq dodatkowo powodowac uczucie pieczenia,
podraznienia lub inny dyskomfort w miejscu aplikacji.

W przypadku stosowania do irygacji ciggtej z zastosowaniem
zbyt duzej objetosci lub cisnienia lub pozostawienia wewngtrz
duzych jam ciata lub duzych powierzchni ran, istnieje ryzyko
wchtoniecia wigkszych ilosci roztworu, co moze prowadzi¢ do
standw hiperwolemii i ich wtdrnych objawdw i powikfan.

Wchfanianie wigkszych objetosci do uktfadu krwionosnego moze

powodowac:

- niewydolnos¢ nerek (szczegolnie w przypadku istniejgcego
uszkodzenia nerek);

- hemolizg;

- zaburzenia krzepniecia krwi spowodowane zahamowaniem
aktywnosci czynnika krzepnigcia lub obnizeniem stezenia
czynnika krzepniecia poprzez hemodylucje;

- hipotermie;

- nudnosci, wymioty;

- problemy neurologiczne: bole gtowy, senno$é, pobudzenie,
dezorientacja, ktore moga przerodzi¢ sie w $pigczke potencjalnie
prowadzacg do zgonu lub drgawki;

- zaburzenia widzenia;

- hiponatremie, hipokalcemie, niekiedy wyrazng, obnizone cisnienie
osmotyczne, obnizony poziom hematokrytu i zmniejszone
stezenie biatka w osoczu;

- bradykardig;

- zwiekszong objetosc¢ krwi objawiajgcg sie dusznoscia, wahaniami
ciSnienia krwi, a nawet ostrym obrzekiem ptuc lub mézgu;

Wszystkie te objawy sg zwigzane z nadmiernym naptywem ptynu
do irygacji do krazenia ogélnego i wskazujg na przewodnienie, ktore
moze prowadzi¢ do zgonu. Mogg pojawi¢ sie podczas interwencji
(takich jak dtugotrwate interwencje, szczegolnie w przypadku
otwarcia duzej zatoki zylnej) lub w fazie dekrementacyjnej.

0075/12635097/0826

Opisane objawy podmiotowe i przedmiotowe, czgsto obserwowane
po przezcewkowe] resekeji prostaty (ang. transurethral resection
of the prostate, TURP), okre$lane s mianem zespotu TURP, chociaz
opisywano je rdwniez po innych chirurgicznych zabiegach
urologicznych lub ginekologicznych.

W przypadku podejrzenia tego rozpoznania, w obecnosci takich
objawow, wymagane jest przerwanie zabiegu po uzyskaniu
starannej hemostazy. Nalezy szybko oznaczy¢ stezenie sodu
we krwi i poziom hematokrytu oraz rozpoczg¢ odpowiednie
leczenie przewodnienia za pomocg hemodylucji - w szczegolnosci
poprzez ograniczenie przeptywu ptynéw i podanie odpowiedniego
leku moczopednego.

Srodki ostroznosci

- Stosowa¢ roztwér tylko wtedy, gdy plomba zabezpieczajaca
przed manipulacjg/pojemnik sg nieuszkodzone, a roztwor
jest przezroczysty i bezbarwny. Nie upuszcza¢ pojemnika. W
przeciwnym razie nalezy wyrzuci¢ pojemnik.

- Plastikowe pojemniki mogg niekiedy ulec uszkodzeniu podczas
transportu od producenta do szpitala, ale takze w obrebie kliniki.
Moze to prowadzi¢ do skazenia roztworu drobnoustrojami
lub organizmami grzybopodobnymi. Dlatego przed rozpoczeciem
stosowania roztworu zawsze wymagana jest doktadna kontrola
wizualna. Nalezy zwroci¢ szczeg6lng uwage na minimalne
uszkodzenie bariery sterylnej (tj. zamkniecia) lub brak
integralnosci plomby zabezpieczajacej przed manipulacjg ze
wzgledu na mozliwe ryzyko skazenia.

- Wyréb medyczny Aqua B.Braun nie jest przeznaczony do
faczenia ani stosowania z produktami leczniczymi. Personel
medyczny, ktéry ma zastosowaé roztwor do irygacji Aqua
B.Braun w potfaczeniu z produktami leczniczymi, musi sprawdzi¢
informacje dotyczgce bezpieczenstwa dodatku dostarczone
przez odpowiedniego producenta.

- Pojemnik mozna podgrzewa¢ w temperaturze 40 °C przez
maksymalnie dwa tygodnie i nie wolno go podgrzewa¢
powyzej 40 °C. Temperature produktu nalezy sprawdzié¢ przed
rozpoczeciem stosowania w zaleznosci od potrzeb klinicznych.
Sprzet uzywany do podgrzewania musi umozliwia¢ regulacje
wymaganej temperatury.

Ostrzezenie

Podczas procedury irygacji, gdy istnieje ryzyko wchtonigcia

wigkszych ilosci roztworu, nalezy reqularnie sprawdzac, czy nie

doszto do nadmiernego naptywu ptynu do irygacji do krgzenia
ogolnego. Jest to szczegolnie wskazane w przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z objawdw charakterystycznych dla przecigzenia
ptynami (szczegdty w czesci dotyczacej skutkdw ubocznych).

Jesli podejrzewa sie wehtoniecie klinicznie istotnych ilosci ptynu,

nalezy zaprzesta¢ podawania ptynu i oceni¢ pacjenta pod katem

mozliwych niekorzystnych skutkow.

Nalezy postepowac zgodnie z nastepujacymi zaleceniami:

- Czas trwania zabiegu nalezy skréci¢ do minimum, zwtaszcza
w przypadku zabiegdw obarczonych zwigekszonym ryzykiem
nadmiernego naptywu ptyndw (zwykle nie dtuzej niz 60 minut)

- Cidnienie w jamie operacyjnej powinno by¢ utrzymywane na
minimalnym poziomie

- Zapewni¢ odpowiednig hemostaze

- Odpowiednie monitorowanie bilansu ptynow

Objawy przeciagzenia ptynami mogg réwniez ujawnic¢ sie z pewnym
opoznieniem po interwencji.

Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej i zaburzenia
rownowagi wodno-elektrolitowej nalezy skorygowa¢ przed
rozpoczeciem stosowania Aqua B.Braun w procedurach
irygacyjnych obejmujgcych dostep do jam ciata lub ptukanie
Srédoperacyjne lub pooperacyjne.

Podczas obchodzenia si¢ z roztworem do irygacji nalezy zachowaé
Sciste Srodki ostroznosci w zakresie sterylnosci.

Wyréb medyczny Aqua B.Braun jest przeznaczony wyfgcznie do
jednorazowego uzytku i nie musi zosta¢ catkowicie oprézniony.

Otwartych pojemnikdw nie wolno przechowywac, pozostate ilosci
nalezy usunac.

Ponowne zastosowanie wyrobow jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to
prowadzi¢ do skazenia i (lub) zaburzenia funkcji. Skazenie i (lub)
ograniczenie funkcjonalnosci wyrobu moze prowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

Roztworu nie wolno stosowa¢ po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego ha etykiecie.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

B BRAUN



Instrukcja stosowania

Ecotainer® Neo:

1. Chwyci¢ pojemnik i otworzy¢ go za pomocg zakretki.

2. Wyla¢ roztwor do sterylnego pojemnika (np. miski nerkowej)
lub bezposrednio na obszar ciata pacjenta.

Ecolav® Neo:

1. Chwyci¢ pojemnik i otworzy¢ go, odkrecajgc zakretke bez
dotykania obszaru wylotu.

2. Wyla¢ roztwor do sterylnego pojemnika (np. miski nerkowej)
lub bezposrednio na obszar ciata pacjenta, wywierajac lekki
nacisk na migkka butelke.
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Dtugos¢ stosowania

Stosowane objetosci i dtugos¢ stosowania zaleza od zakresu
interwencji i przebiegu pooperacyjnego. Tym samym pojemnik
nie musi by¢ catkowicie oprdzniony.

Jednakze, aby zapobiec klinicznie istotnemu wchtanianiu w
warunkach operacyjnych, nalezy unika¢ dtugotrwatego lub ciggtego
leczenia roztworem.

W warunkach irygacji pooperacyjnej roztwér do irygacji jest
stosowany w szpitalu i moze trwac dtuzej niz 60 minut, ale zwykle
nie jest stosowany nieprzerwanie dfuzej niz 24 godziny.

Produkt Aqua jest przeznaczony do stosowania w celu nawilzania
powietrza oddechowego/nebulizacji przez okres do 30 dni.

Utylizacja

Utylizacja zgodnie z lokalnymi wytycznymi i (lub) protokotami
klinicznymi.

Warunki przechowywania i przygotowania produktu do
stosowania

Nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotyczagcymi przechowywania
podanymi na opakowaniu.

Roztwor Aqua B.Braun mozna podgrza¢ w kapieli wodnej
bezposrednio przed uzyciem.

Nastepujgce srodki dezynfekujace sg kompatybilne z zewnetrzng

powierzchnia pojemnikéw do irygacji:

- 2-propanol 70%

- 80% etanol

- chlorheksydyna 2% (np. Softa® Cloth)

- etanol 74% + propan-2-ol 10% (np. Softasept® N)

- T-propanol 70%

- sterylny 70% etanol denaturowany zmieszany z woda
dejonizowang

- mieszanina alkoholu izopropylowego z nadtlenkiem wodoru H,0,
30%

Korzysci kliniczne i wyniki

Korzysci kliniczne stosowania roztworu do irygacji s3 zwigzane

z wynikami powigzanej terapii w przypadku stosowania zgodnie
z przeznaczeniem.

Informacja dla uzytkownika

Wszystkie powazne incydenty zwigzane ze stosowaniem tego
produktu nalezy zgtasza¢ do firmy B.Braun i wtasciwego organu
w kraju, w ktérym produkt jest stosowany.

Jesli wymagane s3 dalsze instrukcje dotyczace uzycia, mozna je
uzyska¢ u producenta lub pobrac¢ ze strony internetowej firmy
B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data wydania i, jesli dotyczy, data aktualizacji
Data ostatniej aktualizacji 2026-06-29.
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Znaczenie symboli

Producent

Data produkgji

Data waznosci

Kod partii

Numer katalogowy

Nalezy zapoznad¢ si¢ z instrukcjg uzycia

= | BB |w kR

Nie uzywac ponownie

Sterylna Sciezka ptynu

Ol @

Pojedynczy system bariery sterylnej

O Pojedynczy system bariery sterylnej z
S opakowaniem ochronnym na zewnatrz

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Delikatne, obchodzi¢ sie ostroznie

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocia

Granica temperatury

Niepirogenny

Wyrdéb medyczny

Unikalny identyfikator urzadzenia

% Importer

Sterylizowany parg lub suchym cieptem

Not for Injection.

Nie stosowaé do wstrzykiwan.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Niemcy
www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

Instrucoes de Utilizagao

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml de solucdo contém
Agua para injetaveis: 1000 ml

Esta unidade de comercializacdo contém varios recipientes de
solucdo para irrigacao. Esses recipientes ndo devem ser distribuidos
individualmente, a menos que as instrucdes de utilizacdo sejam
fornecidas com cada recipiente.

Ecotainer® Neo:

- Frasco de irrigacdo com tampa de fecho com rosca.

- 0 Aqua B.Braun ¢ conservado num frasco e pode ser aplicado
sem interfaces para outros dispositivos.

Ecolav® Neo:

- Frasco de irrigacdo com tampa de rodar.

- 0 Aqua B.Braun é conservado num frasco e aplicado sem
interfaces para outros dispositivos.

O Aqua B.Braun exerce uma agdo de limpeza mecanica para
irrigacdo estéril de cavidades corporais, tecidos, feridas e
queimaduras, incluindo intervencdes cirurgicas intra- e pos-
operatdrias. A solucdo para irrigagdo proporciona um meio para
manter um campo cirtrgico limpo através da remocéo de sangue,
residuos e tecido durante as intervencdes cirtrgicas.

Além disso, o Aqua B.Braun exerce uma acdo mecanica para fins
de irrigacdo ocular e para enxaguar instrumentos e equipamento
(médico). Por dltimo, o Aqua B.Braun é utilizado como agente
humidificador para humedecer tamponamentos de feridas, panos
e pensos e em humidificadores do ar para respiragao.

Néo reutilizar.

Esterilidade
Solugédo para irrigacao estéril e livre de endotoxinas.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: A esterilizacdo é realizada por
calor humido.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Inspecione o sistema de barreira estéril visualmente para detetar
eventuais violacdes e para confirmar a integridade antes da
utilizacdo.

Finalidade prevista

0 Aqua B.Braun é um dispositivo médico pronto a usar, estéril e

de utilizacdo unica, destinado a ser utilizado em aplicacées de
irrigacdo (solugdo para irrigacéo).

Indicacdo

0 Aqua B.Braun ¢ utilizado como solucdo para irrigacdo ou agente
humidificador em doentes que necessitam de

- intervencGes cirdrgicas (irrigagdo intra- e pds-operatdria)

- enxaguamento de cateteres urinarios

- irrigacdo de feridas e queimaduras

- humedecimento de tamponamentos, panos e pensos para feridas
- cuidados com o estoma

- irrigacdo mecanica dos olhos

- humidificadores do ar para respiracdo

Populacao de doentes

0 Aqua B.Braun pode ser utilizado em todos os doentes, tendo
em consideragdo as respetivas indicagoes, contraindicacoes e
adverténcias de utilizagao.

Utilizador previsto

Os produtos s6 devem ser utilizados por pessoas autorizadas,
por exemplo, profissionais de saude, médicos licenciados efou
certificados, enfermeiros, farmacéuticos, prestadores de cuidados
(de acordo com os regulamentos locais), que tenham recebido
formacdo adequada no ambito da formacdo académica nesta
técnica.

Mediante avaliagdo médica e instrucdo adequada, os doentes e/
ou os prestadores de cuidados podem também ser autorizados a
assumir as etapas de manuseamento definidas de acordo com as
diretrizes nacionais. Os profissionais de salde sdo responsaveis por
garantir que os doentes efou prestadores de cuidados s&o instruidos
sobre a correta utilizacdo do Aqua B.Braun e que a instrucao
do prestador de cuidados efou do doente é documentada pelo
profissional de saude de acordo com as diretrizes de documentacao
locais.

Contraindicacoes

- Nio utilize para perfusio intravascular, injecdo efou irrigagdo
intratecal.

- Néao utilize para irrigacdo quando a absorcdo de grandes
quantidades da solucdo (por exemplo, durante procedimentos
de eletrorresseccéo transuretral (TUR) ou histeroscopia) for
expectavel.

Efeitos indesejaveis
A ocorréncia de efeitos indesejaveis € possivel.

Geralmente, a deslocacdo de cateteres ou tubos de drenagem
pode levar a irrigacdo ou infiltracdo de estruturas ou cavidades
nao intencionais.

Além disso, um volume ou pressao excessivos durante a irrigacao
de cavidades fechadas podem resultar em distensdo ou rutura
dos tecidos. Isto pode também incluir reperfuracdo e fugas
anastomoticas. A contaminacao inadvertida devido a uma técnica
descuidada pode transmitir uma infecdo, o que pode levar a sepsia.
Os procedimentos de irrigacdo podem ainda causar sensacdes de
queimadura, irritacoes ou outro desconforto no local de aplicagao.

Se for utilizado para irrigacdo continua com um volume ou pressao
excessivos ou se for permitido que permaneca no interior de
grandes cavidades corporais ou de grandes superficies de feridas,
existe o risco de absorcdo de grandes quantidades da solugao,
0 que pode conduzir a estados de hipervolemia e as respetivas
manifestacdes e complicagdes secundarias.

A absorcao de volumes maiores no sistema circulatorio pode

resultar em:

- Insuficiéncia renal (particularmente por lesées nos rins)

- Hemdlise

- Alteracdes da coagulacdo devido a inibicdo da atividade do
fator de coagulacdo por reducéo da concentracao do fator de
coagulacédo devido a hemodiluicdo

- Hipotermia

- Nausea, vomitos

- Problemas neuroldgicos: cefaleia, sonoléncia, agitagdo, confusao,
0s quais podem conduzir a situacdes de coma potencialmente
fatais ou convulsdes

- Disturbios visuais

- Hiponatremia, hipocalcemia, por vezes acentuada, presséo
osmética reduzida, niveis reduzidos de hematocrito e de
proteinas séricas

- Bradicardia

- Aumento do volume de sangue evidenciado por dispneia,
alteracdes da pressao arterial ou mesmo edema agudo do
pulmao ou cerebral

Todos estes sintomas encontram-se associados a uma entrada
excessiva de liquido de irrigacdo na circulagao sistémica e indicam
hiper-hidratacdo, a qual pode ser fatal. Podem surgir durante a
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intervencdo (por exemplo, em intervencgdes de longa duracéo,
nomeadamente quando se abre um seio venoso de grandes
dimensdes) ou na fase de decremento.

Frequentemente observados apos resseccdo transuretral da
prostata (RTUP), os sintomas e sinais descritos sdo designados
por sindrome de RTUP, embora também tenham sido descritos
apos outros procedimentos cirurgicos uroldgicos ou ginecoldgicos.

Se se suspeitar deste diagndstico, estes sintomas exigem que a
intervencédo seja interrompida apds uma hemdstase cuidadosa.
A natremia e o hematocrito devem ser rapidamente medidos e
deve iniciar-se o tratamento adequado para a hiper-hidratacao
com hemodiluicdo, nomeadamente através da restricao do fluxo
hidrico e da administracdo de um diurético adequado.

Precaucoes

- Utilize a solucdo apenas se o selo comprovativo de adulteracéo/
recipiente ndo estiver danificado e se a solucdo estiver
transparente e incolor. Ndo deixe cair o recipiente. Caso
contrario, deite fora o recipiente.

- Os recipientes de plastico podem ocasionalmente ser danificados
durante o transporte desde o fabricante até ao hospital, mas
também na clinica. Isto pode levar a contaminacdo com
crescimento microbiano ou fungiforme na solugéo. Por isso, é
sempre necessario proceder a uma inspecao visual cuidadosa
antes de se utilizar a solucdo. E necessario prestar especial
atencéo ao minimo sinal de danos na barreira de esterilidade (ou
seja, no fecho) ou a falta de integridade do selo comprovativo
de adulteracdo devido a um possivel risco de contaminacéo.

- 0 Aqua B.Braun nao se destina a ser combinado nem utilizado
com medicamentos. O profissional de saude, confrontado
com a utilizacdo da solucéo para irrigacdo Aqua B.Braun em
conjunto com medicamentos, tem de consultar as informacoes
de sequranca do aditivo, conforme fornecidas pelo respetivo
fabricante.

- O recipiente pode ser aquecido a 40 °C durante um maximo
de 2 semanas e ndo deve ser aquecido acima dos 40 °C.
A temperatura do produto deve ser verificada antes da utilizacao,
de acordo com as necessidades clinicas. O equipamento utilizado
para aquecer tem de permitir reqgular a temperatura pretendida.

Adverténcia

Durante todo o processo de irrigacdo, quando ha risco de absorcéo
de grandes quantidades da solu¢do, devem ser realizados controlos
regulares para detetar um afluxo excessivo de liquido de irrigacdo
para a circulacdo sistémica. Em particular, isto é sugerido pelo
aparecimento de qualquer um dos sintomas carateristicos da
sobrecarga de fluidos (para mais pormenores, consulte a seccéo
sobre efeitos indesejaveis). Se houver suspeita de absorgdo de
quantidades clinicamente relevantes de fluidos, deve parar-se a
administracdo de fluidos e o doente avaliado quanto a possiveis
consequéncias adversas.

Deve seguir-se as sequintes recomendacdes:

0 tempo de cirurgia deve ser reduzido ao minimo, especialmente
para os procedimentos com risco acrescido de influxo excessivo
(normalmente, ndo superior a 60 minutos)

A pressao na cavidade da intervencdo deve ser mantida a um
nivel minimo

Deve assegurar-se uma hemostase adequada

Controlo suficiente do equilibrio hidrico

Os sintomas de sobrecarga de fluidos podem também tornar-se
visiveis com algum atraso apds a intervencao.

Os disturbios do equilibrio acido-base e os disturbios do equilibrio
hidroeletrolitico devem ser corrigidos antes da utiliza¢do de Aqua
B.Braun em procedimentos de irrigacdo que acedam a cavidades
corporais ou de enxaguamento intra- ou pés-operatorio.

Precaucdes de esterilidade absoluta deveréo ser observadas durante
0 manuseamento da solucdo para irrigacao.

0 Aqua B.Braun destina-se a uma unica utilizacdo e ndo tem de
ser completamente esvaziado.

Os recipientes que tenham sido abertos ndo podem ser conservados;
as quantidades que sobrarem tém de ser descartadas.

Areutilizagdo de dispositivos de utilizacdo Unica cria um potencial
risco para o doente ou utilizador. Pode originar contaminacgéo
efou prejudicar a capacidade funcional. A contaminacéo e/ou
funcionalidade limitada do dispositivo pode dar origem a lesdes,
doenca ou morte do doente.

Asolugdo ndo pode ser utilizada apds o prazo de validade indicado
no rotulo.
Conserve fora do alcance e da vista das criangas.

B BRAUN



Instrucdes de utilizacao

Ecotainer® Neo:

1. Agarre no recipiente e abra o recipiente com o fecho com rosca.

2. Verta a solugdo num recipiente (p. ex., tina em forma de rim)
esterilizado ou diretamente na area do doente em questao.

Y

Ecolav® Neo:

1. Agarre no recipiente e abra o recipiente rodando a tampa sem
tocar na area da saida.

2. Verta a solugcdo num recipiente (p. ex., tina em forma de rim)
esterilizado ou diretamente na area do doente em questdo
exercendo uma ligeira pressdo no frasco mole.

4

——

C€ 0123

Duracgéo da utilizacido

Os volumes utilizados e a duragdo de utilizacdo dependem da
extensdo da intervencdo e do resultado pds-operatorio. Desse
modo, ndo € necessario esvaziar completamente o recipiente.

No entanto, para evitar uma absorcao clinicamente relevante em
ambientes operatorios, deve ser evitado um tratamento prolongado
ou continuo com a solucéo.

Nos cenarios de irrigacdo pos-operatdria, a solugdo para irrigacao
¢ utilizada no hospital e pode durar mais de 60 minutos, mas
normalmente nédo ¢ utilizada continuamente durante mais de
24 horas.

Para a humidificagdo/nebulizacéo do ar para respiracdo, o Aqua
destina-se a uma utilizagdo até 30 dias.

Eliminacao
Eliminacdo de acordo com as diretrizes locais e/ou protocolos
clinicos.

Condicoes de conservagio e de manuseamento

Consulte as informacdes de conservacdo na embalagem.

0 Aqua B.Braun pode ser aquecido em banho-maria imediatamente
antes da utilizacdo.

Os seguintes desinfetantes sdo compativeis com a superficie

exterior dos recipientes de irrigacao:

2-Propanol 70%

Etanol 80%

Clorexidina 2% (p. ex., Softa® Cloth)

Etanol 74% + Propan-2-ol 10% (p. ex., Softasept® N)

1-Propanol 70%

- Etanol desnaturado estéril a 70% misturado com agua
desionizada

- Mistura de alcool isopropilico com peroxido de hidrogénio H,0,
30%

Beneficios clinicos e desempenhos

0 beneficio clinico da solugdo para irrigacéo esta relacionado
com o resultado da terapia associada, quando utilizada conforme
indicado.

Aviso para o utilizador

Todos os incidentes graves relacionados com este produto tém de
ser comunicados a B.Braun e a autoridade competente do pais
onde o produto esta a ser utilizado.

Se forem necessarias mais Instrucées de Utilizacao, pode solicita-
las ao fabricante ou pode obté-las no site da B.Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Data de edicdo e, se aplicavel, data de revisdo
Data da ultima revisdo 2026-06-29.
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Significado dos simbolos

Fabricante

Data de fabrico

Prazo de validade

Codigo do lote

Numero de catalogo

H
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Consultar as Instrucdes de Utilizacdo

Né&o reutilizar

Via de fluido estéril

Ol @

Sistema de barreira Unica estéril

Sistema de barreira Unica estéril com
embalagem de protecdo externa

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Fragil, manusear com cuidado

Proteger da luz solar

Manter seco

Limite de temperatura

Apirogénico

Dispositivo médico

Identificador unico do dispositivo

Importador

Esterilizado por vapor ou calor seco

Not for Injection.

Né&o utilizar para injecdo
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Aqua B.Braun

Instructiuni de utilizare

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:
< O
((11])

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1 000 ml solutie contin
Apa pentru preparate injectabile: 1 000 ml

Aceasta forma comerciala de prezentare contine mai multe
recipiente cu solutie de irigare. Recipientele respective nu vor
fi distribuite individual decat daca fiecare recipient dispune de
instructiuni de utilizare.

Ecotainer® Neo:

- Flacon de irigare cu capac cu filet.

- Solutia Aqua B.Braun se pastreaza intr-un flacon si poate fi
aplicata fara ajutorul altor dispozitive.

Ecolav® Neo:

- Flacon de irigare cu capac detasabil prin rasucire.

- Solutia Aqua B.Braun se pastreaza intr-un flacon si se aplica
fara ajutorul altor dispozitive.

Solutia Aqua B.Braun exercita o actiune de curatare mecanica
pentru irigarea sterild a cavitatilor corpului, tesuturilor, plagilor si
arsurilor, inclusiv la nivelul interventiilor chirurgicale, intraoperator
si postoperator. Solutia de irigare furnizeaza mijloace de mentinere
a unui camp chirurgical curat prin indepartarea sangelui, a
detritusului si a tesutului in timpul interventiilor chirurgicale.

Mai mult, solutia Aqua B.Braun exercita o actiune mecanica
in scopul irigarii ochiului si pentru clatirea instrumentelor si
echipamentelor (medicale). in cele din urm3, solutia Aqua B.Braun
se utilizeaza ca agent de umidificare in scopul umezirii tampoanelor,
compreselor si pansamentelor plagilor si in umidificatoare de aer
respirator.

A nu se reutiliza.

Sterilitate
Solutie de irigare sterila, fara endotoxine.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: sterilizarea se efectueaza cu caldura
umeda.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Inainte de utilizare, inspectati vizual sistemul cu bariera sterila
pentru a identifica integritatea si eventualele deteriorari.

Destinatia de utilizare
Aqua B.Braun este un dispozitiv medical gata de utilizare, steril,

pentru o singurd utilizare, destinat utilizdrii pentru irigare (solutie
de irigare).

Indicatie

Aqua B.Braun se utilizeaza ca solutie de irigare sau agent de

umezire la pacientii care necesita

— interventii chirurgicale (irigare intraoperatorie si postoperatorie)

- clatire a cateterelor urinare

- irigare a plagilor si arsurilor

- umezire a tampoanelor, compreselor si pansamentelor pentru
plagi

- Tngrijire a stomei

- irigare mecanica a ochilor

- umidificatoare de aer respirator

Categorii de pacienti

Solutia Aqua B.Braun poate fi utilizatd pentru toti pacientii,
tinand cont de indicatiile, contraindicatiile si avertismentele
pentru utilizare respective.

Utilizatorul vizat

Produsele trebuie utilizate numai de catre persoane autorizate, de
exemplu: profesionisti din domeniul sanatatii, medici autorizati
sifsau atestati, asistente medicale, farmacisti, apartinatori (in
conformitate cu reglementérile locale) care au beneficiat de
instruire adecvata in formarea care include aceasta tehnica.

Dupa evaluarea medicala si instruirea adecvata, pacientilor si/
sau apartinatorilor li se poate permite de asemenea sa preia
anumite etape de manipulare, in conformitate cu ghidurile
nationale. Cadrele medicale trebuie sa se asigure ca pacientii
sifsau apartindtorii sunt instruiti in ceea ce priveste utilizarea
corecta a solutiei Aqua B.Braun si ca instruirea de care a beneficiat
apartinatorul si/sau pacientul este documentata de cadrul medical
respectiv in conformitate cu ghidurile de documentare locale.

Contraindicatii

- A nu se utiliza pentru perfuzie intravasculara, injectie si/sau
irigare intratecala.

- A nu se utiliza pentru irigare atunci cand se anticipeaza
absorbtia unor cantititi mai mari de solutie (de exemplu in
timpul procedurilor de electrorezectie transuretrald (TUR) sau
al histeroscopiei).

Reactii adverse
Sunt posibile reactii adverse.

In general, cateterele sau tuburile de drenaj deplasate pot duce
la irigare sau infiltrare a unor structuri sau cavitati care nu au
fost avute in vedere.

Mai mult, un volum excesiv sau o presiune excesiva in timpul
irigarii cavitatilor inchise poate duce la distensie sau rupere a
tesuturilor. Acest lucru poate include si reperforare si scurgeri
anastomotice. Contaminarea accidentala in urma utilizarii unei
tehnici neglijente poate transmite infectii, ceea ce poate duce la
septicemie. Procedurile de irigare pot cauza si senzatii de arsura,
iritatii sau alte senzatii de disconfort la locul de aplicare.

Daca se utilizeaza pentru irigare continud cu un volum excesiv sau
0 presiune excesiva sau daca se permite patrunderea in interiorul
unor cavitati mari ale corpului sau pe suprafete mari ale plagii,
exista riscul de absorbtie a unor cantitati mai mari de solutie,
ceea ce ar putea duce la stari de hipervolemie si manifestarile si
complicatiile secundare ale acestora.

Absorbtia unor volume mai mari in sistemul circulator poate

duce la:

- Insuficienta renald (mai ales atunci cand exista deteriorare
renala)

- Hemoliza

- Tulburdri de coagulare cauzate de inhibarea activitatii factorului
de coagulare sau de scaderea concentratiei factorului de
coagulare prin hemodilutie

- Hipotermie

- Greata, varsaturi

- Probleme neurologice: cefalee, somnolentd, agitatie, confuzie,
care pot duce la coma cu posibil rezultat letal sau convulsii

- Tulburari de vedere

- Hiponatremie, hipocalcemie, uneori pronuntata, presiune
osmotica redusa, niveluri reduse ale hematocritului si proteinei
serice

- Bradicardie

- Volum sanguin crescut, indicat prin dispnee, variatii ale tensiunii
arteriale sau chiar edem pulmonar sau cerebral acut

Toate aceste simptome sunt asociate cu un aflux excesiv de lichid
de irigare in circulatia sistemica si indica hiperhidratare, care poate
avea rezultat letal. Pot aparea in timpul interventiei (de exemplu
interventii de lunga durata, mai ales atunci cand se deschide un
sinus venos mare) sau in faza de scadere.
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Observate adesea dupa rezectia transuretrald a prostatei (TURP),
simptomele si semnele descrise au fost denumite sindrom TURP,
desi au fost descrise si dupa alte proceduri chirurgicale urologice
sau ginecologice.

Daca se suspecteaza acest diagnostic, simptomele necesita
oprirea interventiei dupa hemostaza atenta. Valorile natremiei
si hematocritului trebuie determinate rapid si trebuie instituit
un tratament adecvat pentru hiperhidratare cu hemodilutie -
mai ales prin restrictionarea fluxului hidric si administrarea unui
diuretic adecvat.

Precautii

- Solutia trebuie utilizatd numai daca sigiliul/recipientul nu este
deteriorat, iar solutia este limpede si incolora. Recipientul nu
trebuie l3sat si cadi pe jos. in caz contrar, recipientul trebuie
aruncat.

- Ocazional, recipientele din plastic se pot deteriora in timpul
transportului de la fabricant la spital, dar si la clinica. Acest
lucru poate duce la contaminare a solutiei cu culturi microbiene
sau fungiforme. Prin urmare, inainte de utilizarea solutiei
este necesara intotdeauna o inspectie vizuala atenta. Trebuie
acordatad o atentie deosebitd celor mai mici deteriorari ale
barierei sterile (adica sistemului de inchidere) sau pierderii
integritatii sigiliului, din cauza unui posibil risc de contaminare.

- Solutia Aqua B.Braun nu este conceputa pentru a fi amestecata
sau utilizatd impreuna cu medicamente. Profesionistii din
domeniul sanatatii care trebuie sa utilizeze solutia de irigare
Aqua B.Braun in asociere cu medicamente trebuie sa verifice
informatiile privind siguranta aferente aditivului, furnizate de
fabricantul respectiv.

- Recipientul poate fi incalzit la 40 °C pentru cel mult doua
saptamani si nu trebuie incalzit la temperaturi de peste 40 °C.
Temperatura solutiei trebuie verificata inainte de utilizare, in
functie de necesitatile clinice. Echipamentul utilizat pentru
incalzire trebuie sa permita reglarea temperaturii necesare.

Avertisment

Pe tot parcursul procedurii de irigare, atunci cand exista un
risc de absorbtie a unor cantitati mai mari de solutie, trebuie
efectuate verificari periodice pentru depistarea unui aflux excesiv
de lichid de irigare in circulatia sistemica. Aceasta situatie este
sugerata in mod particular de aparitia oricaruia dintre simptomele
caracteristice supraincarcarii lichidiene (pentru detalii consultati
sectiunea Reactii adverse). Daca se suspecteazad absorbtia unor
cantitati relevante clinic de lichid, administrarea de lichide trebuie
oprita, iar pacientul trebuie evaluat pentru identificarea posibilelor
consecinte adverse.

Trebuie respectate urmatoarele recomandari:

- Timpul interventiei chirurgicale trebuie redus la minim, mai
ales in cazul procedurilor care prezinta un risc crescut de aflux
excesiv (in mod normal nu ar trebui s3 depdseascd 60 minute)

- Presiunea in cavitatea operatorie trebuie mentinutd la minim

- Asigurarea unei hemostaze adecvate

- Monitorizare suficienta a echilibrului hidric

De asemenea, simptomele supraincarcarii lichidiene pot deveni
vizibile cu o oarecare intarziere dupa interventie.

Perturbarile echilibrului acido-bazic si ale echilibrului
hidroelectrolitic trebuie corectate inainte de utilizarea solutiei
Aqua B.Braun in proceduri de irigare cu acces la cavitati ale
corpului sau pentru clatire intraoperatorie sau postoperatorie.

Trebuie luate masuri de precautie strict sterile la manipularea
solutiei de irigare.

Solutia Aqua B.Braun este destinata unei singure utilizari si nu
este necesar ca recipientul sa fie golit complet.

Recipientele deschise nu trebuie pastrate, iar cantitatile ramase
trebuie aruncate.

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta creeaza un risc
potential pentru pacient sau utilizator. Acesta poate duce la
contaminare si/sau afectare a capacitatii functionale. Contaminarea
sifsau functionarea limitatd a dispozitivului pot duce la vatamare,
imbolnavire sau deces al pacientului.

Solutia nu trebuie utilizatd dupad data de expirare inscrisa pe
eticheta.
A nu se pastra la indeméana copiilor.

B BRAUN



Instructiuni de operare

Ecotainer® Neo:

1. Tineti recipientul si deschideti capacul cu filet.

2. Turnati solutia intr-un recipient steril (de exemplu o tavita
renald) sau utilizati direct pe zona pacientului.

Ecolav® Neo:

1. Tineti recipientul si deschideti-| prin scoaterea capacului
detasabil prin rasucire, fara a atinge zona de curgere.

2. Turnati solutia intr-un recipient steril (de exemplu o tavitd
renald) sau utilizati direct pe zona pacientului, aplicdnd o
usoara presiune pe flaconul moale.
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Durata utilizarii

Volumele utilizate si durata utilizarii depind de anvergura
interventiei si de evolutia postoperatorie. Astfel, nu este necesar
ca recipientul sa fie golit complet.

Cu toate acestea, pentru a preveni absorbtia relevanta clinic
in context operator, trebuie evitat tratamentul prelungit sau
continuu cu solutia.

in context de irigare postoperatorie, solutia de irigare se utilizeaza
in spital si durata utilizarii poate fi de peste 60 minute, dar in mod
normal nu se utilizeaza continuu mai mult de 24 ore.

Pentru umidificarea aerului respirator/nebulizare, solutia Aqua
este destinata utilizarii timp de pana la 30 zile.

Eliminare

A se elimina in conformitate cu ghidurile locale si/sau protocoalele
clinice.

Conditii de pastrare si manipulare

Consultati informatiile de pe ambalaj privind pastrarea.

Solutia Aqua B.Braun poate fi incalzita in baie de apa imediat
inainte de utilizare.

Urmatorii dezinfectanti sunt compatibili cu suprafata exterioara
a recipientelor de irigare:

2-Propanol 70%

Etanol 80%

Chlorhexidina 2% (de exemplu Softa® Cloth)

Etanol 74% + Propan-2-ol 10% (de exemplu Softasept® N)
1-Propanol 70%

Etanol denaturat 70% steril amestecat cu apa deionizata
Amestec de alcool izopropilic si peroxid de hidrogen H,0, 30%

Beneficii si performante clinice

Beneficiul clinic al solutiei de irigare este legat de rezultatul
tratamentului asociat, atunci cdnd aceasta este utilizatd conform
destinatiei.

Observatie pentru utilizator

Toate incidentele grave asociate cu acest produs trebuie aduse la
cunostinta B.Braun si a autoritatii competente din tara in care
este utilizat produsul.

Daca sunt necesare instructiuni de utilizare suplimentare, acestea
pot fi solicitate fabricantului sau pot fi obtinute de pe pagina web
a B.Braun: https://eifu.bbraun.com/.

Data emiterii si data revizuirii, daca este cazul
Data ultimei revizuiri 2026-06-29.
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Semnificatia simbolurilor

Fabricant

Data fabricatiei

Data de expirare

Seria de fabricatie

Numar de catalog

Consultati Instructiunile de utilizare
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A nu se reutiliza

Traseu steril pentru lichide

Sistem cu bariera sterila unica

Ol @

O Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj de
S protectie pe exterior

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Fragil, a se manipula cu atentie

A se feri de lumina solara

A se pastra uscat

Limita de temperatura

Apirogen

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

% Importator

Sterilizat cu abur sau caldura uscata

Not for Injection.

A nu se utiliza pentru injectare.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germania
www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

Navod na pouzitie

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml roztoku obsahuje
Voda na injekciu: 7000 ml

Tato predajna jednotka balenia obsahuje viacero nadob roztoku

na vyplach. Tieto nadoby sa nemaju distribuovat osobitne, pokial

nie je s kazdou nadobou dodavany navod na pouZzitie.

Ecotainer® Neo:

- Flasa na vyplach s uzaverom so zavitom.

- Aqua B.Braun sa uchovava vo flasi a moze sa pouzit bez rozhrani
k inym pomockam.

Ecolav® Neo:

- Flasa na vyplach so skrutkovacim uzaverom.

- Aqua B.Braun sa uchovava vo flasi a pouziva sa bez rozhrani
k inym pomockam.

Aqua B.Braun vykazuje mechanicky Cistiaci uéinok pri sterilnom
vyplachu telovych dutin, tkaniv, ran a popalenin vratane intra-
a pooperacnych chirurgickych zakrokov. Roztok na vyplach
umoziuje udrzanie Cistého chirurgického pola odstranovanim
krvi, zvy3kov a tkaniva pocas chirurgickych zakrokov.

Okrem toho vykazuje Aqua B.Braun mechanicky ucinok na ucely
vyplachu oka a na oplachovanie (zdravotnickych) nastrojov
a vybavenia. Nakoniec sa Aqua B.Braun pouZiva aj ako zvlh¢ovadlo
na ucel zvlhovania tamponad, platien a kryti ran a v respiranych
zvlh€ovacoch vzduchu.

Nepouzivajte opakovane.
Sterilita
Sterilny roztok na vyplach bez endotoxinov.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: sterilizacia sa vykonava vlhkym
teplom.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.
Pred pouzitim vizualne skontrolujte sterilnu bariéru na porusenia
a celistvost.

Ugel uréenia

Aqua B.Braun je sterilna, jednorazova zdravotnicka pomocka
pripravena na pouZitie uréena na vyplach (roztok na vyplach).
Indikacie

Aqua B.Braun sa pouziva ako roztok na vyplach alebo zvlhc¢ovadlo
u pacientov, u ktorych su potrebné

- chirurgické zakroky (intra- a pooperacny vyplach),

- vyplachovanie mocovych katétrov,

- vyplach ran a popalenin,

- zvlhCovanie tamponad, platien a kryti ran,

- starostlivost o stomy,

- mechanicky vyplach o¢i,

- zvlhcovace vdychovaného vzduchu.

Populacia pacientov

Aqua B.Braun sa méZze pouzivat u v3etkych pacientov pri zohladneni
prislusnych indikacii, kontraindikacii a upozorneni pre pouZitie.
Urceny pozivatel

Produkt maju pouzivat len autorizované osoby, napr. zdravotnicki
pracovnici, licencovani afalebo certifikovani lekari, zdravotné
sestry, lekarnici, osetrovatelia (podla miestnych nariadeni), ktori
boli prislusne vyskoleni v tejto technike v ramci ich vzdelania.

Po medicinskom vyhodnoteni a prisluSnom zaskoleni méze byt
pacientom a/alebo oSetrovatelom tiez povolené prebrat definované
kroky manipulacie podla narodnych usmerneni. Zdravotnicki
pracovnici su zodpovedni za zaistenie toho, aby boli pacienti
a/alebo osetrovatelia vyskoleni na spravne pouzivanie Aqua
B.Braun a aby bolo vyskolenie pacienta afalebo osetrovatela
zdokumentované zdravotnickym pracovnikom podla miestnych
usmerneni pre dokumentaciu.

Kontra-indikacie

- NepouZivajte na intravaskularnu infuziu, injekciu ani intratekalny
vyplach.

- Nepouzivajte na vyplach, ak sa o¢akava absorpcia vacsich
objemov roztoku (napr. pri postupoch transuretalnej
elektroresekcie (TUR) alebo hysteroskopie).

Vedlajsie ucinky

Su mozné vedlajsie ucinky.

Vo vieobecnosti mézu katétre alebo drenazne hadicky viest

k vyplachu alebo infiltracii neZelanych Struktur alebo dutin.

Okrem toho mdZe viest nadmerny objem alebo tlak pocas vyplachu
uzavretych dutin k roztiahnutiu alebo roztrhnutiu tkaniv. To
moze zahtiat aj reperforaciu a anastomotické tniky. Neziaduca
kontaminacia sposobena nedbalou technikou méZze viest k prenosu
infekcie, ktora moze spdsobit sepsu. Postupy vyplachu mdzu okrem
toho spésobovat pocit palenia, podrazdenie alebo iné nepohodlie
v mieste aplikacie.

Ak sa pouziva na nepretrzity vyplach s nadmernym objemom
alebo tlakom alebo ak sa ponecha vo vnutri velkej telovej dutiny
alebo na velkych plochach rany, existuje riziko absorpcie vacSich
mnozstiev roztoku, ktora méze viest k stavom hypervolémie a jej
sekundarnym prejavom a komplikaciam.

Absorpcia vacsich objemov do obehového systému mdze viest k:

- oblickovej nedostato¢nosti (najm3 ak je uz pritomné poskodenie
obliciek),

- hydrolyze,

- poruche zrazania sposobenej inhibiciou aktivity faktoru
zrazania alebo znizenim koncentracie koagula¢ného faktoru
hemodiluciou,

- hypotermii,

- nevolnosti, vracaniu,

- neurologickym problémom: bolest hlavy, ospalost, agitacia,
zmatenost, ktoré sa mozu rozvinut do potencialne smrtelnej
komy alebo kicoy,

- porucham zraku,

- hyponatriémii, hypokalciémii, niekedy vyraznym, znizenému
osmotickému tlaku, znizenym hladinam hematokritu a sérového
proteinu,

- bradykardii,

- zvysenému objemu krvi prejavujucemu sa dychavic¢nostou,
zmenami krvného tlaku alebo dokonca akutnym plicnym alebo
mozgovym edémom.
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VSetky tieto priznaky suvisia s nadmernym tokom tekutiny na
vyplach do systémového obehu a naznacuju hyperhydrataciu,
ktord moze byt smrtelna. MoZu sa objavit pocas zakroku (ako
su dlhotrvajuce zakroky, najmé ak je otvoreny velky Zilovy splav)
alebo v dekrementalnej faze.

KedZe boli Casto pozorované po transuretalnej resekcii prostaty
(TURP), opisané priznaky a prejavy sa oznacuju ako syndrom TURP,
aj ked'boli popisané aj po inych urologickych alebo gynekologickych
chirurgickych zakrokoch.

Ak existuje podozrenie na tuto diagndzu, tieto priznaky vyzaduju
zasah na ich zastavenie po starostlivej hemostaze. Natriémia
a hematorkit sa maju rychlo zmerat a ma sa zacat prislusna liecba
hyperhydratacie s hemodiluciou - najma obmedzenim hydrického
toku a podanim vhodného diuretika.

Bezpecnostné opatrenia

- Roztok pouzite, len ak st pecat na zistenie manipulacie/nadoba
neposkodené a roztok je Ciry a bezfarebny. Nadobu nenechajte
spadnut. V opatnom pripade nadobu zlikvidujte.

- Plastové nadoby sa moézu prilezitostne pri preprave od vyrobcu
do nemocnice, ale aj v ramci kliniky poskodit. To mo6ze viest
ku kontaminacii s mikrobialnym alebo fungiformnym rastom
v roztoku. Preto sa vzdy pred pouzitim roztoku vyzaduje
starostliva vizualna kontrola. Osobitnu pozornost treba venovat
minimalnym poskodeniam sterilnej bariéry (t.j. uzaveru) alebo
chybajucej celistvosti pecate na zistenie manipulacie z dévodu
mozného rizika kontaminacie.

- Aqua B.Braun nie je ureny na kombinaciu ani pouZzitie s liekmi.
Zdravotnicki pracovnici pouzivajuci roztok na vyplach Aqua
B.Braun spolu s liekmi musia skontrolovat bezpecnostné
informacie pridanej latky poskytované prislusnym vyrobcom.

- Nadoba sa mdze zohriat na maximalne 40 °C po dobu maximalne
dvoch tyzdiov a nesmie sa zohriat na viac ako 40 °C. Pred
klinickym pouZzitim sa musi skontrolovat teplota produktu.
Zariadenie pouzivané na zohrievanie musi umoziovat regulaciu
pozadovanej teploty.

Upozornenie

Ak existuje riziko absorpcie vacsich mnozstiev roztoku, musia sa
pocas procesu vyplachu vykonavat pravidelné kontroly nadmerného
toku tekutiny na vyplach do systémového obehu. To sa odporuca
najma pri objaveni sa akychkolvek priznakov charakteristickych pre
pretazenie tekutinou (podrobné informacie najdete v Casti vedlajsie
uéinky). Ak existuje podozrenie na absorpciu klinicky relevantnych
mnozstiev tekutiny, podavanie tekutiny sa ma zastavit a pacienta
treba vyhodnotit na mozné neZiaduce nasledky.

Treba sa riadit nasledujucimi odporucaniami:

- trvanie zakroku sa ma skratit na minimum, najma pri postupoch
so zvySenym rizikom nadmerného toku (v normalnom pripade
by nemalo prekroéit 60 minat),

- tlak v operovanej dutine sa ma udrziavat na minime,

- zaistite dostato¢nu hemostazu,

- dostatocné sledovanie rovnovahy tekutin.

Priznaky pretaZzenia tekutinou sa mézu prejavit aj s ¢asovym
oneskorenim po zakroku.

Je potrebné upravit poruchy acidobazickej rovnovahy a poruchy
rovnovahy elektrolytov vo vode pred pouzitim roztoku Aqua
B.Braun pri postupoch vyplachu zasahujucich telové dutiny alebo
intraoperaénom alebo poopera¢nom vyplachu.

Pri zaobchadzani s roztokom na vyplach sa musia zaviest prisne
sterilné opatrenia.

Aqua B.Braun je urleny len na jednorazové pouzitie a nemusi sa
Uplne vyprazdnit.

Otvorené nadoby sa nesmu skladovat, zvySné mnozstva sa musia
zlikvidovat.

Opakované pouzitie jednorazovych pomoécok predstavuje
potencialne riziko pre pacienta alebo pouZivatela. MozZe viest
ku kontaminacii afalebo zhorseniu funkénosti. Kontaminacia a/
alebo obmedzena funkénost pomdcky mozu viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

Roztok sa nesmie pouzit po uplynuti datumu exspiracie uvedenom
na oznaceni obalu.
Skladujte mimo dosahu deti.
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Pokyny na pouZitie

Ecotainer® Neo:

1. Drzte nadobu a otvorte nadobu s uzaverom so zavitom.

2. Nalejte roztok do sterilnej nadoby (napr. obli¢kovej misky) alebo
priamo do cielovej oblasti pacienta.

Ecolav® Neo:

1. Drzte nadobu a otvorte nadobu odskrutkovanim uzaveru bez
toho, aby ste sa dotkli oblasti vystupu.

2. Nalejte roztok do sterilnej nadoby (napr. obli¢kovej) misky alebo
priamo do cielovej oblasti pacienta aplikovanim jemného tlaku

na makku flasu.
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Doba pouzivania

Pouzité objemy a doba pouZzivania zavisia od rozsahu zasahu
a od pooperacného priebehu. Preto nadobu nie je potrebné uplne
vyprazdnit.

Na zabranenie klinicky vyznamnej absorpcie v podmienkach
chirurgického zakroku sa v3ak treba vyhnut predlzenému alebo
nepretrzitému oSetrovaniu roztokom.

V podmienkach poopera¢ného vyplachu sa roztok na vyplach
pouZiva v nemocnici a mdZe to byt viac ako 60 minut, v normalnom
pripade sa vSak nepretrzite nepouziva dlhSie ako 24 hodin.

Na zvlh¢enie/nebulizaciu vdychovaného vzduchu je roztok Aqua
ureny na pouzitie po dobu maximalne 30 dni.

Likvidacia

Likvidacia v sulade s miestnymi smernicami afalebo klinickymi
protokolmi.

Podmienky skladovania a manipulacie

Pozrite si informacie o skladovani na obale.

Roztok Aqua B.Braun sa moéze tesne pred pouzitim zohriat vi
vodnom kupeli.

Nasledujuce dezinfek¢né pripravky su kompatibilné s vonkajSim

povrchom nadob na vyplach:

- 2-propanol 70 %,

- 80 % etanol,

- chlérhexidin 2 % (napr. handricka Softa®),

- etanol 74 % + propan-2-ol 10 % (napr. Softasept® N),

- 1-propanol 70 %,

- sterilny 70 % denaturovany etanol zmieSany s deionizovanou
vodou,

- zmes izopropylalkoholu s preoxidom vodika H,0, 30 %

Klinické prinosy a vykony

Klinicky prinos roztoku na vyplach je spojeny s vysledkom suvisiacej
liecby pri uréenom pouZziti.

Poznamka pre pouzivatela

Vsetky zavazné nehody suvisiace s tymto produktom sa musia
hlasit spolo¢nosti B.Braun a prislusSnému organu v krajine, v ktore;
sa produkt pouZiva.

Ak sa vyzaduju dalSie navody na pouZitie, méZu sa vyziadat od
vyrobcu alebo ziskat na domovskej stranke spolo¢nosti B.Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum vydania a ak je to aplikovatelné datum revizie
Datum poslednej revizie 2026-06-29.
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Vyznam symbolov

Vyrobca

Datum vyroby

Pouzit do

Kod Sarze

Katalogové Cislo
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Precitajte si navod na pouzitie

Nepouzivajte opakovane

Cesta sterilnej tekutiny

Ol @

Jednoduchy systém sterilnej bariéry

Jednoduchy systém sterilnej bariéry s
vonkajsim ochrannym obalom

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené

Krehké, manipulujte s opatrnostou

Chrante pred slne¢nym svetlom

Skladujte v suchu

Teplotna hranica

Nepyrogénne

Zdravotnicka pomocka

Unikatny identifikator pomécky

Dovozca

Sterilizované pouZzitim pary alebo suchého
tepla

Not for Injection.

Nepouzivajte na injekciu.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

Navodila za uporabo

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml raztopine vsebuje:
vodo za injekcije: 1000 ml

To pakiranje za prodajo vsebuje ve¢ vsebnikov z raztopino za
izpiranje. Taksnih vsebnikov ni dovoljeno distribuirati posami¢no,
¢e ni vsakemu vsebniku priloZeno svoje navodilo za uporabo.

Ecotainer® Neo:

- Plastenka z raztopino za izpiranje z navojno zaporko.

- Raztopina Aqua B.Braun je shranjena v plastenki in jo je mogoce
uporabiti brez povezave z drugimi pripomocki.

Ecolav® Neo:

- Plastenka z raztopino za izpiranje s pokrov¢kom, ki se odlomi
z zasukom.

- Raztopina Aqua B.Braun je shranjena v plastenki in se uporablja
brez povezave z drugimi pripomocki.

Raztopina Aqua B.Braun je predvidena za mehansko ¢iséenje
s sterilnim izpiranjem telesnih votlin, tkiv, ran in opeklin, vkljuéno z
medoperativnimi ali pooperativnimi kirurskimi posegi. Raztopina za
izpiranje pomaga ohraniti isto kirurSko podro¢je z odstranjevanjem
krvi, ostankov in tkiva med kirurSkimi posegi.

Poleg tega je raztopina Aqua B.Braun predvidena za mehansko
izpiranje odi in za spiranje (medicinskih) instrumentov in opreme.
Nenazadnje pa se raztopina Aqua B.Braun uporablja tudi kot
sredstvo za vlazenje sanitetnih tamponov, krp in obvez ter v
vlazilnikih dihalnega zraka.

Izdelek ni za veckratno uporabo.

Sterilnost
Sterilna raztopina za izpiranje brez endotoksinov.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sterilizacija je opravljena z vlazno
toploto.

Ne uporabite, ¢e je embalaza posSkodovana.
Pred uporabo vizualno preglejte sistem sterilne pregrade za
morebitne poskodbe in za celovitost.

Predvideni namen

Raztopina Aqua B.Braun je sterilen medicinski pripomocek za
enkratno uporabo, ki je pripravljen za uporabo in predviden za
namene izpiranja (raztopina za izpiranje).

Indikacija

Raztopina Aqua B.Braun se uporablja kot raztopina za izpiranje
ali vlaZenje pri bolnikih, in sicer za:

- kirurske posege (medoperativno in pooperativno izpiranje);

- izpiranje urinskih katetrov;

- izpiranje ran in opeklin;

- vlazenje sanitetnih tamponoyv, krp in obvez;

- oskrbo stome;

- mehansko izpiranje oci;

- vlazilnike dihalnega zraka.

Populacija bolnikov

Raztopina Aqua B.Braun se lahko uporablja pri vseh bolnikih,
ob upoStevanju ustreznih indikacij, kontraindikacij in opozoril
za uporabo.

Predvideni uporabnik

Izdelke smejo uporabljati samo pooblas¢ene osebe, kot so:
zdravstveni delavci, licencirani infali certificirani zdravniki,
medicinske sestre, farmacevti, negovalci (v skladu z lokalnimi
predpisi), ki so ustrezno usposobljeni in izobrazeni o tej tehniki.

Po zdravniski oceni in prejemu ustreznih navodil lahko tudi bolniki
infali negovalci prevzamejo dolocene korake rokovanja v skladu z
nacionalnimi smernicami. Zdravstveni delavci so dolZni zagotoviti,
da bolniki in/ali negovalci prejmejo navodila za pravilno uporabo
raztopine Aqua B.Braun in da zabeleZijo predajo navodil negovalcu
infali bolniku v skladu z lokalnimi smernicami za dokumentacijo.

Kontraindikacije

- Ne uporabljajte za intravaskularno infundiranje, injiciranje in/
ali intratekalno injiciranje.

- Ne uporabljajte za izpiranje, kjer je mogoce pri¢akovati absorpcijo
vedjih koli¢in raztopine (npr. med posegi transuretalne resekcije
(TUR) ali histeroskopijo).

Nezeleni ucinki
Nezeleni uéinki so mozni.

Na splo3no lahko premaknjeni katetri ali drenazne cevke povzro€ijo
iztekanje ali infiltracijo v nenamerne strukture ali votline.

Poleg tega lahko prekomerne koli¢ine ali tlak med izpiranjem
zaprtih votlin povzrodijo raztezanje ali motnje tkiv. To lahko
vkljuCuje tudi ponovno predrtje in pus€anje anastomoze.
Nenamerna kontaminacija zaradi neprevidne tehnike lahko pomeni
prenos okuzbe, ki lahko povzro€i sepso. Postopki izpiranja lahko
povzrocijo tudi peko¢ obCutek, drazenje ali drugo nelagodje na
mestu apliciranja.

Ce se raztopina uporablja za trajno izpiranje s preveliko koli¢ino
ali tlakom oz. Ce se pusti v vegjih telesnih votlinah ali na vegjih
povrsinah ran, lahko pride do absorpcije ve¢jih koli¢in raztopine, ki
bi lahko povzrodila hipervolemijo in sekundarne tezave in zaplete.

Absorpcija vegjih koli¢in v sistemski obtok lahko povzroci:

- ledvi¢no insuficienco (predvsem pri Ze obstojeci ledvicni okvari);

- hemolizo;

- motnje strjevanja krvi zaradi zaviranja aktivnosti faktorja
strjevanja krvi ali zmanjsanja koncentracije koagulacijskega
faktorja s hemodilucijo;

- hipotermijo;

- slabost, bruhanje;

- nevroloske tezave: glavobol, zaspanost, agitacijo, zmedenost,
ki lahko povzrocijo potencialno smrtno komo ali konvulzije;

- motnje vida;

- hiponatriemijo, hipokalciemijo, v€asih izrazit, zmanjsan osmotski
tlak, zmanjSane ravni hematokrita in beljakovin v serumu;

- bradikardijo;

- povecan volumen krvi, ki se kaze kot dispneja, nihanje krvnega
tlaka ali celo akutni plju¢ni ali mozganski edem.

Vsi ti simptomi so povezani s prevelikim dotokom raztopine
za izpiranje v sistemski obtok in kaZejo na hiperhidracijo, ki je
lahko smrtna. Lahko se pojavijo med posegom (na primer med
dolgotrajnimi posegi, zlasti ko je odprt veliki venski sinus) ali v
fazi po posegu.
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Opisani simptomi in znaki, ki jih pogosto opaZajo po transuretalni
resekciji prostate (TURP), so znacilni za sindrom TURP, &eprav so jih
opisovali tudi po drugih urolo3kih ali ginekoloskih kirurskih posegih.

Ce sumite na to diagnozo, je v primeru teh simptomov potrebna
prekinitev posega po skrbni hemostazi. Hitro je treba izmeriti
natriemijo in hematokrit ter uvesti ustrezno zdravljenje za
hiperhidracijo s hemodilucijo - zlasti z omejevanjem pretoka
hidracijske raztopine in dajanjem ustreznega diuretika.

Previdnostni ukrepi

- Raztopino uporabite samo, ¢e pecat za zas¢ito pred poseganjem/
vsebnik nista poskodovana in je raztopina bistra in brezbarvna.
Pazite, da vam vsebnik ne pade. V nasprotnem primeru vsebnik
zavrzite.

- Plasti¢ni vsebniki se ob¢asno lahko poskodujejo med prevozom
od proizvajalca do bolnisnice, pa tudi v ambulanti. To lahko
povzro¢i kontaminacijo in razrast mikrobov ali gliv v raztopini.
Zato je pred uporabo raztopine vedno potreben natanéen vizualni
pregled. Predvsem je treba biti pozoren za najmanjse poskodbe
sterilne pregrade (t]. zaporke) ali pomanjkanje celovitosti pecata
za zaScito pred poseganjem zaradi morebitnega tveganja
kontaminacije.

- Raztopina Aqua B.Braun ni namenjena za kombiniranje
ali uporabo z zdravili. Zdravstveni delavci, ki uporabljajo
raztopino Aqua B.Braun za izpiranje skupaj z zdravili, morajo
preveriti informacije o varnosti aditiva, ki jih zagotovi ustrezni
proizvajalec.

- Vsebnik je mogoce segreti do 40 °C za najve¢ dva tedna, ni
pa ga dovoljeno segreti na ve¢ kot 40 °C. Pred uporabo je
treba preveriti temperaturo izdelka, kot je klini¢no potrebno.
Oprema za segrevanje mora omogocati uravnavanje zahtevane
temperature.

Opozorilo

Ce obstaja nevarnost absorpcije ve¢jih kolicin raztopine, je treba
med postopkom izpiranja redno preverjati morebiten prevelik
dotok raztopine za izpiranje v sistemski obtok. To se kaze
predvsem s prisotnostjo morebitnih simptomov, ki so znadilni
za preobremenjenost s teko¢ino (za podrobnosti glejte poglavje
o nezelenih ucinkih). Ce sumite absorpcijo klini¢no pomembnih
koli¢in tekocCine, je treba ustaviti dovajanje tekocine in bolnika
oceniti za morebitne nezelene posledice.

UpoStevati je treba naslednja priporodila:

Cas operacije je treba ¢im bolj skrajsati, predvsem pri posegih
s povecanim tveganjem za prevelik dotok (obi¢ajno najvec
60 minut);

tlak v votlini, v kateri se izvaja poseg, mora biti ¢&im manjsi;
zagotovite ustrezno hemostazo;

ustrezno spremljanje ravnovesja teko€ine.

Simptomi preobremenjenosti s tekocino se lahko pojavijo tudi
nekoliko pozneje po postopku.

Motnje kislinsko-baznega ravnovesja in motnje ravnovesja vode
in elektrolitov je treba korigirati pred uporabo raztopine Aqua
B.Braun pri postopkih izpiranja, dostopanja do telesnih votlin ali
medoperativnega ali pooperativnega izpiranja.

Pri rokovanju z raztopino za izpiranje je treba strogo upostevati
previdnostne ukrepe za zas¢ito sterilnosti.

Raztopina Aqua B.Braun je predvidena samo za enkratno uporabo
in je ni treba v celoti izprazniti.

Odprtih vsebnikov ni dovoljeno shraniti, preostalo teko¢ino pa
je treba zavredi.

Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo povzrodi
tveganje za bolnika ali uporabnika. Lahko vodi do kontaminacije
infali poslabsanja funkcionalne zmogljivosti. Kontaminacija in/
ali omejena funkcionalnost pripomocka lahko povzro¢i poskodbo,
bolezen ali smrt bolnika.

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

B BRAUN



Navodila za uporabo

Ecotainer® Neo:

1. Primite vsebnik in odprite navojno zaporko.

2. Raztopino zlijte v sterilni vsebnik (npr. ledvicko) ali neposredno
na ustrezni predel bolnika.

=

Ecolav® Neo:

1. Primite vsebnik in ga odprite z zasukom pokrovcka, da se odlomi,
pri tem pa se ne dotikajte izhodne odprtine.

2. Raztopino zlijte v sterilni vsebnik (npr. ledvicko) ali neposredno
na ustrezni predel bolnika, tako da rahlo stisnete mehko

plastenko.
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Trajanje uporabe

Uporabljeni volumen in trajanje uporabe sta odvisna od obsega
posega in pooperativne oskrbe. Zato vsebnika ni treba v celoti
izprazniti.

Kljub temu pa je treba prepreciti kliniéno pomembno absorpcijo
med posegom, zato se je treba izogibati daljsi ali neprekinjeni
uporabi raztopine.

Pri pooperativnih postopkih izpiranja se raztopina za izpiranje
uporablja v bolnisnici in lahko traja ve¢ kot 60 minut, vendar se
obi¢ajno ne uporablja neprekinjeno vec kot 24 ur.

Za vlazenje[nebulizacijo dihalnega zraka je raztopina Aqua
predvidena za uporabo do 30 dni.

Odstranjevanje

Izdelek je treba zavreCi v skladu z lokalnimi smernicami in/ali
kliniénimi protokoli.

Pogoji za shranjevanje in rokovanje

Glejte informacije o shranjevanju na embalazi.

Raztopino Aqua B.Braun je mogoce segreti v vodni kopeli tik
pred uporabo.

Zunanja povrsina vsebnikov z raztopino za izpiranje je zdruZljiva

z naslednjimi razkuzili:

- 2-propanol 70 %

- etanol 80 %

- klorheksidin 2 % (npr. robcki Softa® Cloth)

- etanol 74 % + propan-2-ol 10 % (npr. Softasept® N)

- 1-propanol 70 %

- sterilni 70-% denaturirani etanol z deionizirano vodo

- meSanica izopropilnega alkohola z natrijevim peroksidom H,0,
30 %

Kliniéne koristi in znacilnosti

Klini¢na korist raztopine za izpiranje je povezana z rezultatom
posameznega zdravljenja, ¢e se uporablja v skladu s predvidenim
namenom.

Opomba za uporabnika

Vse resne dogodke v povezavi s tem izdelkom je treba sporoditi
druzbi B.Braun in pristojnemu organu v drZavi, kjer se izdelek
uporablja.

V kolikor potrebujete dodatna navodila za uporabo, se obrnite
na proizvajalca ali jih dobite na spletnem mestu druzbe B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdaje in datum revizije, ¢e je smiselno
Datum zadnje revizije 2026-06-29.

Pomen simbolov
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Proizvajalec

Datum proizvodnje

Rok uporabnosti

Koda serije

Kataloska Stevilka

= | BB |w kR

Glejte navodila za uporabo

Izdelek ni za veckratno uporabo

Sterilna fluidna pot

Ol @

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade z zas¢itno
Zunhanjo ovojnino

Ne uporabite, ¢e je embalaZza poSkodovana

Krhko, ravnajte previdno

Hranite stran od soncne svetlobe

Hranite na suhem

Omejitev temperature

Apirogeno

Medicinski pripomocek

Edinstveni identifikator pripomocka

Uvoznik

Sterilizirano z uporabo pare ali suhe toplote

Not for Injection.

Ne uporabljajte za injiciranje.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemcija
www.bbraun.com
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Aqua B.Braun

Bruksanvisning

Ecotainer® Neo:

- 500 ml: - 1000 ml:

m
—

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml vitska innehaller
Vatten for injektion: 1000 ml

Denna forpackningsenhet innehaller flera behallare med spolvatska.
Sadana behallare far inte distribueras var for sig, utan att en
bruksanvisning medfdljer varje behallare.

Ecotainer® Neo:

- Spolflaska med skruvlock.

- Aqua B.Braun forvaras i en flaska och kan administreras utan
att kopplas till andra enheter.

Ecolav® Neo:

- Spolflaska med skyddslock.

- Aqua B.Braun forvaras i en flaska och kan administreras utan
att kopplas till andra enheter.

Aqua B.Braun utfér mekanisk reng6ring for steril spolning av
kroppskaviteter, vavnad, sar och brannskador, dven intraoperativt
eller postoperativt vid kirurgiska ingrepp. Spolvatskan kan anvandas
till att uppratthalla ett klart operationsfalt genom att avlagsna
blod, debris och vavnad under kirurgiska ingrepp.

Aqua B.Braun kan ocksa anvandas fér mekanisk spolning av 6gon
samt for att skdlja (medicinska) instrument och annan utrustning.
Slutligen anvdnds Aqua B.Braun ocksa som fuktningsmedel for att
fukta sartamponader, tvattlappar och bandage samt i befuktare.

Far inte ateranvandas.

Sterilitet
Steril och endotoxinfri spolvétska.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sterilisering utfors med fuktig varme.

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad.
Inspektera sterilbarridrsystemet visuellt for tecken pd manipulering
och skador fére anvandning.

Avsett andamal

Aqua B.Braun ar en bruksfardig, steril medicinteknisk produkt for
engangsbruk som dr avsedd att anvindas for spolning (spolvétska).

Indikation

Aqua B.Braun anvands som spolvétska eller fuktningsmedel till
patienter som genomgar

kirurgiska ingrepp (intraoperativ och postoperativ spolning)
skoljning av urinkatetrar

spolning av sar och bréannskador

fuktning av sartamponader, tvattiappar och bandage
stomivard

mekanisk spolning av égonen

- befuktare

Patient-population

Aqua B.Braun kan anvandas till alla patienter efter beaktande
av respektive indikationer, kontraindikationer och varningar
betrdffande anvdndning.

Avsedd anvindare

Produkterna far endast anvdndas av behdriga personer, t.ex.:
hilso- och sjukvardspersonal, legitimerade och/eller certifierade
lakare, sjukskoterskor, apotekspersonal och vérdare (enligt lokala
bestimmelser) som har lamplig utbildning i denna teknik.

Efter att ha genomgatt medicinsk beddmning och instruerats
pa lampligt satt kan patienter och/eller vardare tillatas Gverta
ansvaret for vissa definierade steg i hanteringen i enlighet med
nationella riktlinjer. Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for
att sakerstilla att patienter och/eller vardare instrueras i korrekt
anvandning av Aqua B.Braun och att instruktionerna till vardaren
och/eller patienten dokumenteras i enlighet med lokala riktlinjer
for dokumentation.

Kontra-indikationer

- Far inte anvandas for intravaskular infusion, injektion eller
intratekal spolning.

- Farinte anvdndas for spolning nar absorption av en stérre mangd
av losningen kan forvantas (t.ex. vid ingrepp med transuretral
elektroresektion (TUR) eller hysteroskopi).

Biverkningar
Biverkningar kan férekomma.

[ allmdnhet kan felplacerade eller lossnade katetrar eller dranage
leda till spolning eller infiltration av oavsiktliga strukturer eller
kaviteter.

Dessutom kan for stor volym eller for hogt tryck vid spolning av
stangda kaviteter leda till distension eller ruptur av vavnader.
Detta kan aven inkludera reperforation och anastomoslackage.
Oavsiktlig kontaminering till foljd av oforsiktig teknik kan dverfora
infektion, som kan leda till sepsis. Vidare kan spolningsprocedurer
orsaka en brannande kadnsla, irritation eller annat obehag vid
appliceringsstallet.

Om spolning utfors kontinuerligt med for stora volymer eller
for hdgt tryck eller om spolvdtskan far kvarligga inuti storre
kroppskaviteter eller stora sarytor finns en risk for absorption av
storre mangder spolvatska, vilket kan leda till hypervolemi samt
manifestationer och komplikationer sekundart till detta.

Absorption av storre volymer i den systemiska cirkulationen kan

leda till:

- njurinsufficiens (i synnerhet nar njuren r skadad sedan tidigare)

- hemolys

- koagulationsstérningar pa grund av inhibering av
koagulationsfaktoraktiviteten eller pd grund av sdnkt
koagulationsfaktorkoncentration orsakad av hemodilution

- hypotermi

- illamédende, krdkningar

- neurologiska symtom: huvudvark, sémnighet, agitation,
forvirring som kan utvecklas till potentiellt dodlig koma eller
konvulsioner

- synrubbningar

- hyponatremi, hypokalcemi, i vissa fall uttalad, minskat osmotiskt
tryck, sdnkta nivaer av hematokrit och serumprotein

- bradykardi

- okad blodvolym indikerad av dyspné, blodtrycksvariationer eller
t.o.m. akut lung- eller hjarnddem.

Alla dessa symtom hdnger samman med for stor mangd spolvatska
i den systemiska cirkulationen och indikerar hyperhydrering som
kan leda till déden. Symtomen kan upptrida under ingreppet (t.ex.
langvariga ingrepp, i synnerhet vid 6ppning av stora vendsa sinus)
eller i avslutningsfasen.
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Eftersom dessa symtom och tecken ofta har pavisats efter
transuretral resektion av prostata (TURP) anvidnder man
bendmningen TURP-syndrom, trots att de ocksa har pavisats
efter andra urologiska och gynekologiska ingrepp.

Vid misstanke om denna diagnos och férekomst av dessa symtom
maste ingreppet stoppas efter noggrann hemostas. Natrium-
och hematokritvarden bor kontrolleras skyndsamt och lamplig
behandling mot hyperhydrering med hemodilution, som sarskilt
syftar till att begransa vatskeflédet och administrera ldmpliga
diuretika, bor paborjas.

Forsiktighetsatgarder

- Vitskan far endast anvdndas om garantiforseglingen/behallaren
ar oskadd och vétskan &r klar och farglds. Tappa inte behallaren.
Om sé inte &r fallet ska behallaren kasseras.

- Plastbehallare kan i vissa fall skadas under transporten fran
tillverkaren till sjukhuset, men dven inom kliniken. Detta kan
leda till kontaminering och ge upphov till en mikrobiell eller
svampaktig tillvaxt i Idsningen. En noggrann visuell inspektion
maste darfor alltid goras fore anvandning. Pa grund av risken
for kontamination ar det sarskilt viktigt att vara uppmarksam
pa dven mycket sma skador p& sterilbarrizren (t.ex. vid
tillférslutningen) eller om garantiférseglingen inte ar intakt.

- Aqua B.Braun &r inte avsedd att kombineras eller anvandas
med lakemedel. Halso- och sjukvardspersonal som star infor att
anvanda Aqua B.Braun spolvétska i kombination med ldkemedel
maste kontrollera sakerhetsinformationen for tillsatsen som
tillhandahalls av respektive tillverkare.

- Behallaren kan varmas till 40 °C under maximalt tva veckor.
Den far inte varmas till temperaturer dver 40 °C. Produktens
temperatur maste fore anvandning kontrolleras utifran kliniska
behov. Den utrustning som anvénds for uppvarmning maste
tillata reglering av den dnskade temperaturen.

Varning

Nar det finns risk for absorption av stérre mangder av l1dsningen
maste man under hela spolningsproceduren regelbundet
kontrollera att inte for mycket spolvatska kommer in i den
systemiska cirkulationen. Detta ar sarskilt viktigt om ndgot
symtom som &r karakteristiskt for hypervolemi uppkommer (se
ytterligare information i avsnittet om biverkningar). Om det finns
misstanke om absorption av kliniskt relevanta mangder vatska
ska vatsketillférseln avbrytas och patienten ska utvéarderas med
avseende pa eventuella negativa effekter.

Féljande rekommendationer ska fdljas:

- Tiden for operation bor reduceras till ett minimum, i synnerhet
vid ingrepp férenade med dkad risk for stort vatskeupptag
(normalt ska inte 60 minuter dverskridas).

- Trycket i den kavitet som ska opereras bor hallas sa 1agt som
mojligt.

- Sékerstall adekvat hemostas.

- Folj upp vatskebalans och elektrolyter pa erforderligt satt.

Symtom pa hypervolemi kan ocksd uppkomma nagon tid efter
ingreppet.

Rubbningar i syra-basbalansen respektive vatten- och
elektrolytbalansen ska korrigeras innan Aqua B.Braun anvands for
spolning av kroppskaviteter eller for intraoperativ eller postoperativ
skdljning.

Strikt sterila forsiktighetsdtgarder maste vidtas vid hantering av
spolvatskan.

Aqua B.Braun &r endast avsedd for engangsbruk och behdver inte
tdmmas fullstandigt.

Oppnade behallare far inte sparas. Kvarvarande vitska maste
kasseras.

Ateranvéndning av produkter for engdngsbruk medfor potentiella
risker for patient eller anvdndare. Det kan leda till kontaminering
och/eller férsdmring av produktens funktion. Kontaminering
av och/eller begrinsad funktion av produkten kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller dor.

Vétskan far inte anvdndas efter utgdngsdatumet som anges pa
etiketten.
Férvaras oatkomligt for barn.

B BRAUN



Anvandningsinstruktioner

Ecotainer® Neo:

1. Ta tag om behallaren och dppna skruvlocket.

2. Hall upp vétskan i en steril behallare (t.ex. rondskal) eller
applicera direkt pa dnskat omrade pa patienten.

Ecolav® Neo:

1. Ta tag om behdllaren och 6ppna behdllaren genom att vrida
av skyddslocket utan att vidréra mynningen.

2. Hall upp vétskan i en steril behallare (t.ex. rondskal) eller
applicera direkt pa 6nskat omrade pa patienten genom att latt
trycka ihop den mjuka flaskan.

4

——

Anvandningstid

Volymen viatska och anvdndningstiden beror péd ingreppets
omfattning och det postoperativa forloppet. Ddrmed behdover
inte behallaren témmas helt.

For att forebygga kliniskt relevant absorption ska dock langvarig
eller kontinuerlig behandling med vatskan undvikas i samband
med operation.

Vid postoperativ spolning da spolvdtskan anvénds i sjukhusmiljo
kan anvdndningen paga i mer an 60 minuter, men den anvands
normalt inte kontinuerligt i mer dn 24 timmar.

Aqua &r avsett att anvdndas foér befuktning/nebulisering i upp
till 30 dagar.

Avfallshantering

Avfall hanteras i enlighet med lokala riktlinjer och/eller kliniska
protokoll.

Forvaring och hantering

Se forvaringsinformationen pa forpackningen.

Aqua B.Braun kan vdrmas upp i vattenbad omedelbart fore
anvandning.

Foljande desinficeringsmedel &r kompatibla med spolbehallares yta:
- 2-propanol 70 %

etanol 80 %

klorhexidin 2 % (t.ex. Softa® Cloth)

etanol 74 % + propan-2-ol 10 % (t.ex. Softacept® N)
1-propanol 70 %

steril denaturerad etanol 70 % blandad med avjoniserat vatten
blandning av isopropylalkohol och vateperoxid H,0, 30 %

Klinisk nytta och prestanda

Spolvatskans kliniska nytta ar relaterad till resultatet av den
associerade behandlingen, ndr den anvdnds pa avsett satt.

Information till anvindaren

Alla allvarliga handelser relaterade till denna produkt méaste
rapporteras till B.Braun och behdrig myndighet i landet dar
produkten anvands.

Vid behov av ytterligare anvandningsinstruktioner kan sadana
erhallas via tillverkaren eller hittas pa B.Brauns hemsida:
https://eifu.bbraun.com/.

Utgivningsdatum och, om relevant, reviderings-datum
Datum for senaste revidering: 2026-06-29.
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Symbol-betydelser
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Tillverkare

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum
Batchnummer
Katalognummer

Las bruksanvisningen

Far inte ateranvandas

Steril vatskebana

System med enkel sterilbarridr

System med enkel sterilbarridr och
skyddsforpackning utanpa

Far inte anvdndas vid skador pa
forpackningen

Omtaligt, hanteras varsamt

Forvaras skyddat mot solljus

Forvaras torrt

Temperaturbegransning

Icke-pyrogen

Medicinteknisk produkt

Unik enhetsidentifierare

Importor

Steriliserad med anga eller torr varme

Not for Injection.

Far inte injiceras

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Tyskland
www.bbraun.com
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