NaCl 0,99 B.Braun

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Ecotainer® Neo:
- 1000 ml:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml pa3TBOp CbAbpIKa:
HaTpues xnopuva BbB Bofa 3a MHxekTupaHe: 9,00 g

Enektponutu: mmol/|
Nat: 154
Cl-: 154

TeopeTnueH ocmonaputeT: 308 mOsm/I

To3n pa3mep OMaKoBKa CbAbpKa MHOTO OMaKOBKM Pa3TBOP 3a
npomueka. Mofo6HY 0nakoBKK He TpAGBa Aa Ce Pa3npoCTpaHABaT
VHAVBUAYaNHO, OCBEH aKO C BCAKA OMAKOBKa He ca NpefjoCTaBeHu
VIHCTPYKLMK 32 yroTpeba.

Ecotainer® Neo:

- byTunka 3a npomMmBKa C Kanayka Ha BUHT.

- NaCl 0,9% B. Braun ce cbxpaHsBa B OyTunKa 1 Moxe fia ce npunara
6e3 KOHTaKT C Apyru nsgenus.

Ecolav® Neo:

- ByTnnka 3a npoMmBKa C XepMeTHNYECKI 3aTBOPEHa KarnayKa.

- NaCl 0,9% B. Braun ce cbxpaHsBa B OyTunka 1 ce npunara 6e3
KOHTaKT C Apyrv u3genus.

NaCl 0,9% B. Braun ynpaHsBa MEXaHUYHO MOYKCTBALLO [eCTBIE 3a
CTepuwiHa NPOMMBKA Ha TEIECHW KYXVHW, TbKaHW, PaHU 1 N3rapAHus,
BK/IIOUMTENIHO NPU MHTPA- AN NOCTONEPATUBHU XUPYPrUYHN
NHTepBeHUMW. Pa3TBOPBT 3a MPOMMBKA CNYXNM KaTo CPefCcTBO 3a
noAAgbpxaHe Ha MOUYNCTEHO XUPYPrMYHO Nosie Ypes npemaxesaHe
Ha KPbB 1 TbKaHM OT Hero no Bpeme Ha XpYPrimuHn MHTEPBEHLUN.
B nonbnHeHne, NaCl 0,9% B. Braun geinctsa MeXaHYHO 33 NPOMMBKA
Ha ouuTe. B 3akntoueHne, NaCl 0,9% B.Braun ce n3nonsea Kato
OBMaXXHABALL areHT C LieN OBNlaXKHsABaHe Ha TaMMoHaaW, OUHTOBE U
NPeBPBb3KY Ha paHK 1 33 NPOMMBaHE Ha (MEANLVHCKI) UHCTPYMEHTH
1 anapaTtu, KakTo 1 3a OBJIaXKHABAHE Ha AUXaTeNHMTE MbTULa ypes
MNHXanauum.

KoHUeHTpauumaTa Ha Hall-BaxHWA KaTMoH — HaTpuin — B NaCl 0,9%
B. Braun e afanTtupaHa Taka, Ye fja CbOTBETCTBA B Hall-BICOKa CTeNeH
Ha OCMOTWYHOTO HanAraHe Ha KPbBHUA CEPYM.

[la He ce n3nonsea MOBTOPHO.

CrepunHoct
CTepuneH 1 HeCbbpaly eHLOTOKCUHY Pa3TBOP 3a NPOMUBKa.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: CrepunusanuaTa ce n3BbpluBa uype3
BNIaXKeH TONNOHOCUTEN.

[a He ce n3non3Ba, ako onakoBKaTa e NnoBpeAeHa.

Ornepaiite ctepuiHaTa 6apmepHa CricTeMa 3a HapyLLeHUA U LLANOCT

npeam ynotpeba.

MpepgHasHaveHune

NaCl 0,9% B.Braun e rotoBo 3a ynotpe6a, CTepUiIHO MeANLMHCKO

V3Aenue 3a efHOKpaTHa ynotpeba, NpegHasHauyeHo 3a ynoTpeba

3a NpoMMBKa (pa3TBOP 3a NPOMMBKA).

MNokasaHne

NaCl 0,9% B. Braun ce 13non3Ba KaTo pa3TBOpP 3a NPOMIBKA WK

OBMAXHABALL areHT NPW MaLMEHTH, KOUTO Ce HYXAAAT OT:

- XUPYPrUYHN UHTEPBEHLMW, NPY KONTO € 6e30MacHo Aa ce M3non3sat
€NeKTPONUTHY Pa3TBOPU (MHTPa- 1 MOCTOMEPaTVBHA NPOMMUBKA);

- MPOMMBaHe 1 NOYNCTBAHE Ha YPUHAPHW KaTeTpu;

- eHAOCKONCKM U3CnefBaHNA Ha TenecHa KyXrHa;

- apTpockonus;

- MPOMMBKA Ha paHu 1 U3rapaHns;

- OBAXHABAHE Ha TaMMoHaAW, GUHTOBE 1 NPEBPB3KK Ha PaHu;

- noagbpKaHe Ha CTOMa;

- MPOMMBKa Ha HOCHATa KyX1Ha ¥ raprapa;

- MeXaHu4Ha NPOMVBKa Ha ounTe;

- OBNaXHABAHe Ha JMXaTeNHNTe MbTULLA Ype3 NHXanaLun.

MayueHTcKa nonynayus

NaCl 0,9% B. Braun moe fa ce 13non3ea Npu BCAKAKBU NaLUEHTH,
KaTo ce B3emaT NpefBuz CbOTBETHITE NOKa3aHWA, MPOTUBOMNOKa3aH!s
1 NpegynpexaeHus 3a ynotpeba.

MpepBugeH notpebuten

MpopykTnTe TpAGBa fja ce M3Mon3BaT camo OT NPaBOCNOCOOHN
nnYa, Hanp. MEAULMHCKIA CNeLManncTyi, NpaBoCcnocobHn n/vnm
OUNNOMUPaHN NleKapy, MegULMHCKN cecTpu, dapMaLeBTu, 1L,
nonarawy rpmxm (B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pa3nopendu), KOMTo
ca NpPemM1Han1 NoaxoAasLLo obyyeHue 3a Ta3n TeXHMKa Mo Bpeme Ha
06pa3oBaHMeTo Cu.

Mo MeaMUMHCKa NpeLieHKa 1 cnef NoAXoAALM YKa3aH!a MoXe Aa
e AOMyCTUMO W NauveHTUTe U/UaKn nnuata, nonaralm rpuxu, aa
M3MbHABAT HAKOW CTBMKM OT MaHWMNynauumTe B CbOTBETCTBUE
C HauMOHanHMTe Hacoku. MeanumMHCKNTE cneumanucT HOCAT
OTrOBOPHOCT Aa Ce YBepPAT, Ye NaLneHTUTe 1/Mnn auuaTa, nonaralym
PV, Ca NOMYyUMIM yKasaHnA Kak Aa nanonseart npasunto NaCl 0,9%
B. Braun 1 ye gaBaHeTo Ha yka3aHUA Ha MLETO, MOMaraLlo rpyxm,
W/vnn nayyeHTa e AOKYMEHTPAHO OT MeANLIMHCKIA CNeLuaniicT B
CbOTBETCTBIE C MECTHNTE HACOKM OTHOCHO AOKYMEeHTaLATa.

I'Ip0'r|/|Bon0Ka3ava

- [la He ce n3non3ga 3a MHTpaBacCKyapHa I/IHd)y3VIF|, NHXeKuna n/
NN NHTpaTeKalHa NPOMMBKa.

- [la He ce n3nonsBsa npun CBPbX4yBCTBUTENTHOCT KbM HAKOE OT
MN3N0N3BaHNTE BelleCTBa Unn matepuann.

CrpaHnyHu epeKTn
Bb3MOXHW ca cTpaHWYHY edeKTw.

OO6VKHOBEHO M3MECTBAHETO Ha KaTeTpuTe UK APEHaXHUTE TpboU
MOe fia [OBefie 0 NPOMUBAHE U MHOUATPUPAHE B HEMPeLBUAEHN
CTPYKTYPU AN KYXWHU.

OcBeH TOBa, NpeKaneHo roemMuaT 06em UK NpPeKaneHo BUCOKOTO
HanisiraHe Mo Bpeme Ha MPOMMBAHE Ha 3aTBOPEHN KyXWHI MOraT fia
[O0BefaT 0 PasLLMpPEHIIE U HapYLLEHIE Ha LLeNOCTTa Ha ThKaHuTe.
ToBa MOXe [Jja BKJIIOYBA 1 MOBTOPHa nepdopaLmns 1 U3nyckaHe Ha
aHOCTOMO3WTe. HeBONHOTO 3aMbpCABaHe OT NPOABEHa HEOPEXHOCT
B TEXHMKaTa MOXe fla JoBefle 10 NpefaBaHe Ha MHGEKLMS, KOeTo
MOXe fla npean3surKka cencuc. Mpoueaypute 3a NPOMUBAHE MOXeE
OCBEH TOBa la NPean3BMKaT ycelljaHe 3a napeHe, ipa3HeHe uin
APYr AUCKOMbOPT Ha MACTOTO Ha MPUNOXeHNe,

B cnyuain Ha ynoTpe6a 3a HenpekbcHaTa MPOMMBKA C MPeKaneHo
ronsm 06em 1M BUCOKO HasisiraHe Wiy Npw JOMycKaHe Ha NpecToi
B FO/IEMU TENECHW KYXUHU VI TONIEMU MOBBPXHOCTW Ha paHu
CblLeCTBYBa PUCK OT abcopbupaHe Ha NMOBHULIEHN KONIMYECTBa OT
pa3TBOPa, KOETO MOXe fia JOBee A0 CbCTOAHNSA Ha XMMEPBONEMUS
11 CBbP3aHUTE C TAX BTOPVUYHU NPOABY U YCIIOXKHEHUS.
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CrmnTOMMTE Ha NPEeTOBapBaHe C TEYHOCTM BKIKOUBAT HAapYyLLUEHNSA B

HMBaTa Ha eNEKTPONUTUTE (HAMpP. XMMOKaANemms), 0CTpa CbpaeyHa

JeKomneHcauwa ¢ 6enoapobeH 0TOK, NOAyBaHe Ha pbLieTe U INLETO,

Byuka Ha KopeMa, ucnHes, rmaBobonue, KopemHa 60rKa, rageHe

1 3aMbIIeHO Cb3HaHWe, MeTabonuTHa aLumao3a 1 HapyLleHre Ha

6bbpeyHaTa GyHKLMA B pe3ynTaT oT 6bOpeyHa Ba3oKOHCTPUKLMA.

MNpepnasHu mepkn

- Pa3TBOpP®T TPsA6Ba fa Ce M3MOM3Ba CaMO aKo myiombaTa NpoTMB
OTBapsAHe/ONaKoBKaTa He e NMOBPEMEHa 1 Pa3TBOPBT e OUCTBbP
1 6e3uBeTeH. OnakoBKaTa Aa He ce 13nycka. B npotuseH cnyyaii
M3XBBPIIETE OMAKOBKaTa.

- TnacTmMacoBnTe OMAKOBKU MOHAKOra MOTraT fia Ce NOBPEeAAT Mo
BpeMe Ha TPaHCMOPTVPaHe OT NPOK3BOANTENA O 60IHMLATA, HO U
B PamMKuTe Ha KNMHMKaTa. ToBa MOXe [ia [JOBeie 10 KOHTaMMHaLA
Ha pa3TBopa C MUKPOOEH 1 GyHrMPOpMeH pacTex. 3aToBa BUHarK
Ce N31ICKBA BHMATESTHA BU3YasiHa MPOBEPKA NPeay U3MO0M3BaHETO
Ha pa3TBopa. OcobeHO BHMMaHUe TPsAbBa Aa ce 06bpHe Ha
MUHUMAJTHO MOBPEeXAaHe Ha CTepusiHaTa 6aprepa (T.e. 3aTBapALLMSA
MEXaHW3bM) UMV SIMNCBALLA UANOCT Ha MoMbaTta NpoTyB OTBapsHE
MOpPaAmN Bb3MOXeH PUCK OT KOHTaMUHALWA,

- NaCl 0,9% B.Braun e cbBMeCTUM C aapeHanuH (enmHedpuH)
1 HOpaZpeHaANUH (HopenuHePPUH) 1 MOXe fia ce CMeCH C TAX
HeNnoCpeacTBeHO npenu ynotpeba. Pa3TBOpeHnTE NPOSYKTU
TpabBa fja ce M3Mo/3BaT BefHara. MeULMHCKITE CNELManiCT, Ha
KOWTO Ce Haara [ia U3ro3Bart pa3TBopa 3a npomueka Ha NaCl 0,9%
B. Braun 3aefiHO ¢ leKapCTBEHM MPOJyKTU, TpsAbBaA Aa NpoBepsAT
MHOPMaLIMATA 32 6€30MACHOCT Ha AAUTMBITE, NPEAOCTaBEHA OT
CbOTBETHYA MPOV3BOZMUTEN.

- OnakoBkaTta Moxe fa ce 3atonnu go 40 °C 3a Hall-MHOro Be
ceamMmMUM 1 He TpsbBa fa ce 3atonna Hag 40 °C. TemnepatypaTa
Ha NpopyKTa TpAbBa fla e NpoBepsBa Npeaw ynoTpeda cnopeq
KNMHMYHATA HyX[a. AnapaTypaTa, U3nos3BaHa 3a 3aTonsHe,
TpabBa Aa N03BONIABA PEryNIMPaHe Ha HeobxofyMaTa TemnepaTypa.

MpegynpexpeHue

Mo Bpeme Ha LiAnaTa npoLefypa Ha NPOMMBaHe, KOraTo e Hanuue

puck ot abcopbupaHe Ha No-rojiemMmm KoauMyecTsa oT Pa3TBoOpa,

TpA6Ba Aia Ce 13BbPLUBAT YECTU U PELOBHU MPOBEPKM 32 TPEKOMEPHO

HaB/IM3aHe Ha TEYHOCT 3a MPOMVBKa B CUCTEMHOTO KPbBOOOpaLLEHME.

ToBa e 0c06eHO NPENOPBUUTENHO NPU Bb3HUKBAHE Ha KOWUTO U fia

61N0 OT CUMNTOMUTE, XapakTEPHM 3a NPETOBapPBaHE C TEUHOCTH

(3a nogpobHOCTM BUXTE pa3fena 3a CTpaHnYHM edpekTm). AKo ma

nofo3peHna 3a abcopbrpaHe Ha KAMHUYHO 3HAUYVMM KONMYECTBA

TEUHOCT, NpUNaraHeTo Ha TeYHOCT TpAbBa Aa 6bie NpeycTaHoBEHO

N NaUneHTBT TpA6Ba fa 6bae npernefaH 3a Bb3MOXH HEXeNaHu

NoCNeAcTBMUA. Bb3MOXHO € CUMNTOMMTE Ha MPETOBapBaHE C TEYHOCTH

[ ce NPOABAT C M3BECTHO 3abaBsAHe Clef MHTEPBEHUMATA.

HapyLeHunaTta Ha ankanHO-K1CEMHHOTO PaBHOBECKE U Ha BOLHO-
eNeKTPONUTHIIA GanaHC TPAOBa Aa ce KopUr1pat npeaw 13rnon3eaHe
Ha NaCl 0,9% B. Braun 3a npouepnypu 3a npomrBaHe ¢ JOCTbN A0
TENIECHN KYXUHW WM UHTPaNepaTVBHO WM NOCTONEpPaTUBHO
NpOMUBaHe.

Pa3TBOpBT TpAbBa [a ce WM3MON3Ba C MOBWIIEHO BHUMaHMe
npu cnefHUTe YCnoBUs, 0COGEHO ako HE MOXe [ja ce U3Koun
abcopbyripaHe Ha TEYHOCTH:

- XWMOKanuemus;

- XvnepHaTpriemus;

- Xunepxnopemus;

- 6bbpeyHa HeOCTaTbYHOCT C TEHAEHLMA KbM XUMEPKaNTUEMIS;

- HapyLLEHWS, NPX KOUTO CbLLECTBYBA NOKa3aHMe 3a OrpaHiyaBaHe
Ha MpuemMa Ha HATPWiA, KaTo CbpAeYHa HefoCTaTbUYHOCT,
reHepanu3npaH oTok, 6eNoApobeH OTOK, XUNEPTOHNSA, eKNaMNCUS
1 TeXKa 6bOpeYHa HejoCTaTbUHOCT;

- KaTo LANo Npu NaLyeHTy C HapyLLeHa cCnocobHOCT la obpaboTaaTt
NaCl, Hanp. nULa CbC CbPAEUHOCHAOBU UM LUPOTUUHN
3abonaBaHusA, NMLa, CTpagawy oT HeGPOTUYHN CUHLPOMN,
NoCTonepaTBHa HEMOHOCUMOCT KbM COJT M MaLMEHTU, priemMaLLy
NeKapCTBa, KOMTO BOAAT A0 3aAbpXKaHe Ha CoMu.

He Tps6Ba aa ce npunara npommeka ¢ NaCl 0,9% npu n3non3gaHe Ha
€NeKTPOXMPYPIUYHY TEXHIKM, KOUTO He ca 6e30nacHi 1 edpeKTUBHY
MPU U3BBPLUBAHE B MPUCHCTBUETO Ha ENIEKTPOUTHI PA3TBOPU.

Mpu paboTa C pa3TBopa 3a NPOMMBKa TPAOBa Aa Ce B3emaT CTPOro
CTEPWITHM NPeanasHn MepKu.

NaCl 0,9% B. Braun e npegHa3HaueH camo 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba
1 He TpA6Ba [ja ce 13npa3Ba JOoKpaii.
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OTBOpEHVITe OMNaKOBKN He Tpﬂ6Ba Aa Ce 3ana3BaTt, OCTaHanuTe
Konn4yecTea Tpﬂ6Ba [a Ce U3XBbPNAT.

MoBTopHaTa ynoTpeba Ha U3genus 3a egHoOKpaTHa ynotpeba
Cb3/aBa NOTEHLMANEH PUCK 3a NawyeHTa unu notpebutens. Moxe
[a A0Befe A0 KOHTAMMHALMA U/WN HapyLLaBaHe Ha GyHKLOHaHaTa
CnocobHOCT. KoHTaMMHALMA U/vnu orpaHuyeHa GyHKLMOHANHOCT
Ha U3JenneTo MOXe Aa [oBede [0 HapaHsaBaHe, 3abonsaBaHe nw
CMBPT Ha nayneHTa.

Pa3TBOp'bT He Tpﬂ6Ba [a ce n3nonsea cnej cpoka Ha roqHOCT, NoCoYeH
Ha eTunKeTa.

Jace CbXpaHABa Ha MACTO, HEAOCTDMHO 3a Aela.

MHcTpyKumu 3a paboTa

Ecotainer® Neo:

1. XBaHeTe onakoBKaTa 1 OTBOPeTe KarnaukaTa Ha BUHT.

2. M3neiiTe pa3TBopa B CTEpUNEH KOHTEHep (Hanp. 6bbpeKoBMAHa
Kyna) Unu npunoxeTte JUPEKTHO BbPXY CbOTBETHMA YYaCTbK OT
TANOTO Ha NaLMeHTa.

Ecolav® Neo:

1. XBaHeTe oMakoBKaTa 1 ro OTBOPETE, KaTo OTBUETE Karnaukara, be3
[ia AOKOCBATe 30HaTa OKOJIO MbpJIoTo.

2. W3neiTe pa3TBOpA B CTEPUIEH KOHTEHEP (Hanp. 6bbpeKoBmaHa
Kyra) Ui npuioxeTe JUPEKTHO BbPXY CbOTBETHNA YYaCTbK OT
TANIOTO Ha NALMEHTa, KaTo YNPaXXHUTE JIEK HATUCK BbPXY MeKaTta

bytnnka.
Y Y

——

C€ 0123

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 fa ce npefoTBPaATM KAMHUYHO 3HauMMO abcopbupaHe B
onepaLVIoHHN yC1oBA 0baye TpAOBa Aa Ce 130Arsa NPOLbIKUTENHO
NN HENMPEKBCHATO TPETUPaHe C pa3TBopa.

B nocronepaTnBHM yCioBNA Ha NPOMKBaHe Pa3TBOPDBT 3a NPOMMBKa
e 13non3Ba B 60SHNYHY YCNoBKA 1 MOXe [ia € [OCTaTby€eH 3a noBeYe
o1 60 MWHYTW, KaTO 00M1YaiiHO He ce U3ron3Ba HenpekbCHATo B
NPOAb/IKEHNE Ha noBeYe oT 24 yaca.

M3xBbpnaHe
V3xBbpnsaHeTO TPsIOBa [la € B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE YKa3aHUs
W/UAn KNMHWYHWUTE NPOTOKONN.

YcnoBus 3a cbxpaHeHue n pabota

Mons, BUXTe MHGOPMALMATA 33 CbXPaHEHNE Ha OMaKoBKaTa.

NaCl 0,9% B.Braun moxe [fga ce 3atonnn Ha BoAHa OaHsA

HenocpesCcTBEHO Npeay ynoTpeba.

CnepHuTe fe3MHOEKTAHTN Ca CbBMECTVIMM C BbHLUIHATa MOBbPXHOCT

Ha OMaKoOBKUTE 3a MPOMMBKa:

- 2-nponaHon 70%;

- 80% eTaHon;

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

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

- 1-nponaHon 70%;

- cTepuneH 70% pgeHaTypripaH eTaHoJ, CMeCeH C AeioHU3MpaHa
BO[3;

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

KnuHWYHM Non3u n paboTHM XapaKTepuCTUKN

Korato ce u3non3ea no npeaHasHauyeHve, KNMHWYHATa Nosi3a ot
pa3TBOpa 3a NPOMIBKa € 06Bbp3aHa C pesynTaTa OT CbOTBETHATa
Tepanus.

3abenexka KbM notTpebutens

BcnuKkm cepurosHm MHUMAEHTY, CBbP3aHU C TO31 NPOAYKT, TpA6Ba
[a Ce JoKrafBaT Ha B. Braun 1 KOMNETEHTHMA OpraH B CTpaHaTa, B
KOATO Ce 13MoN3Ba NPOAYKTBT.

AKO Cca HeOOXOAVMU [OMbBIIHUTENHY UHCTPYKLMM 3a YNoTpeba, Te
MorarT a 6b[iaT MoUCKaH OT NPOV3BOANTENSA UK la ObAaT HAMEPEHN
Ha HavanHaTa cTpaHuLa Ha B. Braun: https://eifu.bbraun.com/.
[laTta Ha n3paBaHe U faTa Ha pefaKkLuua, ako € NPUNoXNMo

[lata Ha nocnegHaTta pegakuua 2026-06-29.
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3HauyeHne Ha cMMBONUTE
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Mpownssoguten

[lata Ha NPOM3BOACTBO

[opeH po

Kop Ha napTupa
KaTanoxeH Homep

KoHcynTupaiiTe ce C MHCTPYKLMMTE 3@
ynoTpeba

[a He ce n3non3ea MNOBTOPHO

CTepVIHEH MbT Ha TeYHOCTTaA

EavHnyHa cTepunHa bapuepHa crictema

EamHnuHa ctepunHa GapriepHa cuctema
C NpepnasHa OnakoBKa OTBbH

[la He ce n3non3Bea, ako onakoBKaTa e
nospefeHa

Yynnmeo, fia ce 6opaBy BHAMATENHO

[la ce na3n ganey ot C1bHYEBa CBET/MHA

‘

[a ce cbxpaHABa Ha CyXo MACTO

TemnepaTypHO orpaHuyeHne

AnviporeHHo

g

MepauumHcko nsaenve

YHuKaneH VI,EleHTVId)VIKaTOp Ha n3genneTo

<
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BHocuten

Crepunun3unpaHo C napa unm cyxa TonavHa

Not for Injection.

[la He ce n3non3Ba 3a NHXEKLMUN.
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NaCl 0,99 B.Braun

Navod k pouziti

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml roztoku obsahuje:

Chlorid sodny ve vodé na injekci: 9,00 g
Elektrolyty: mmol/|

Na+: 154
Cl-: 154

Teoreticka osmolarita: 308 mOsm/|

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

Ecotainer® Neo:

- Irigani [ahev se Sroubovacim uzavérem.

- NaCl 0,9% B.Braun je uchovavan v lahvi a Ize jej podavat
s dalSimi prostfedky bez mezi¢lanku.

Ecolav® Neo:

- Iriga¢ni [ahev s otoénym uzavérem.

- NaCl 0,9% B.Braun je uchovavan v lahvi a podava se s dalSimi
prostredky bez mezi¢lanku.

NaCl 0,9% B.Braun mechanicky Cisti a provadi sterilni vyplach
télnich dutin, tkani, ran a popalenin véetné irigace béhem
operaéniho vykonu a po ném. Roztok na vyplach umoZiuje
odstranénim krve a tkani béhem chirurgického vykonu zachovani
Cistého operacniho pole.

Dale NaCl 0,9% B.Braun plisobi pfi vyplachu mechanicky v ocich,
nose a hrdle. A kone¢né€ se NaCl 0,9% B.Braun pouziva jako
zvlhéujici prostiedek, ktery zvihéuje tamponady, obklady, obvazy
ran, a oplachuji se jim (zdravotnické) nastroje a zafizeni, a také
se pouziva jako zvlhéujici prostfedek pro dychaci cesty.

kationtu, sodiku, upravena tak, aby osmolalita roztoku presné
odpovidala osmolalité krevniho séra.

Nepouzivejte opakované.

Sterilita
Sterilni roztok na vyplach neobsahujici endotoxiny.

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

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
Pfed pouZzitim vizualné zkontrolujte systém sterilni bariéry,
zda nejsou pritomny trhliny a zda je neporuseny.

Ugel pouziti

NaCl 0,9% B. Braun je jednorazovy sterilni zdravotnicky pro-
stredek pripraveny k pouZiti, ur¢eny k pouZziti pfi vyplachu
(roztok na vyplach).

Indikace

NaCl 0,9% B.Braun se pouziva jako roztok na vyplach nebo

zvlhéujici prostredek u pacientd, ktefi potfebuji

- chirurgické vykony, pfi nichZ mohou byt bezpeéné pouZity
roztoky elektrolytd (peroperacni a postoperaéni vyplach),

- proplachnuti mocovych katétrd,

- endoskopicka vysetreni télni dutiny,

- artroskopii,

- vyplach ran a popalenin,

- zvlh¢ovani tamponad, obkladid a obvaz(i ran,

- pé&i o stoma,

- vyplach nosu a kloktani,

- mechanicky vyplach o¢i,

- zvlh¢ovani dychacich cest inhalaci.

Pacientska populace

Roztok NaCl 0,9% B.Braun Ize pouzit u vSech pacientl 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, lékarnici, pecovatelé (v souladu s mistnimi
predpisy), ktefi byli dostateéné proskoleni edukaéni pripravou
v této technice.

Po Iékarském vySetieni a podle pfislusnych pokyni mohou provadét
urcité kroky pfi oSetfeni také pacienti a/nebo pecovatelé podle
vnitrostatnich metodickych pokyn(. Zdravotniéti pracovnici jsou
odpovédni za zajisténi, Ze pacienti a/nebo pecovatelé budou
pouceni o spravném pouzivani roztoku NaCl 0,9% B.Braun a zZe
pokyny pro pecovatele a/nebo pro pacienta budou zdravotnickym
pracovnikem dokumentovany podle mistnich predpisd pro
dokumentaci.

Kontraindikace

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

- Nepouzivejte v pfipad€ hypersenzitivity na kteroukoli z pouzitych
latek ¢i materiald.

Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou mozné.

Obecné mohou dislokované katétry nebo drenazni hadicky zpUsobit

irigaci nebo infiltraci nezamyslenych struktur ¢i dutin.

Navic mGze nadmérny objem nebo tlak béhem vyplachu uzavienych
dutin zpUsobit distenzi nebo poruseni tkani. To miize zahrnovat
také opakovanou perforaci nebo tnik z anastomoézy. Neumyslna
kontaminace pfi nedbalé technice miZe zplsobit pfenos infekce,
coz mUze vést k sepsi. Irigacni postupy mohou dale zplisobit pocity
paleni, podrazdéni nebo jiné potize v misté pouZiti.

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

Priznaky pretizeni tekutinami zahrnuji poruchy elektrolytové
rovnovahy (napf. hypokalemii), akutni srde¢ni dekompenzaci
s plicnim edémem, otok rukou a obliceje, otok bficha, dusnost, bolest
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hlavy, bolest bficha, nauzeu a dusevni zpomaleni, metabolickou
acidozu a poruchu funkce ledvin v disledku vasokonstrikce.

Bezpecnostni opatfeni

- Roztok pouzivejte pouze v pfipadé, Ze bezpecnostni tésnéni/
nadobka nejsou poskozené a roztok je Ciry a bezbarvy. Nadobku
nenechejte upadnout. V opaéném pripadé nadobku zlikvidujte.

- Plastové nadobky mohou byt nékdy poskozeny pfi pfepravé
od vyrobce do nemocnice, ale také ve zdravotnickém zafizeni.
To muZe zpusobit kontaminaci roztoku s ristem mikrobl nebo
plisni. Pfed pouZitim roztoku je proto nutna pecliva vizualni
kontrola. Zvlastni pozornost je nutno vénovat minimalnimu
poskozeni sterilni bariéry (tj. uzavéru) nebo porusenosti
bezpecnostniho tésnéni z diivodu mozného rizika kontaminace.

- Roztok NaCl 0,9% B.Braun je kompatibilni s adrenalinem
(epinefrinem) a noradrenalinem (norepinefrinem) a lze jej s
nimi smisit tésné pred pouzitim. Nafedéné produkty maji byt
pouzity okamzité. Zdravotnicti pracovnici, ktefi maji roztok na
vyplach NaCl 0,9% B.Braun pouzit spolu s I€€ivymi pFipravky,
si musi ovéfit bezpe€nostni informace o pfidanych latkach
poskytnuté pfislusSnym vyrobcem.

- Nadobku Ize zahfivat na teplotu aZ 40 °C po dobu maximalné
dvou tydnid a nesmi byt zahfata na teplotu vyssi nez 40 °C.
Teplotu produktu je nutné pfed pouZitim zkontrolovat, podle
klinické potreby. Zafizeni pouzité k zahfati musi umoznovat
regulaci potfebné teploty.

Upozornéni

Pokud je riziko vstfebani vétSiho mnozstvi roztoku, musi se
po celou dobu iriga¢niho vykonu pravidelné kontrolovat, zda
nedochazi k nadmérnému vtékani iriga¢ni tekutiny do systémove
cirkulace. Na to ukazuje zejména pritomnost nékterého z pfiznakl
charakteristickych pro pfetiZeni tekutinami (podrobnosti viz
v ¢asti o nezadoucich ucincich). Pokud je podezfeni na vstfebani
klinicky relevantniho mnozstvi tekutiny, podavani tekutiny musi
byt preruSeno a pacient musi byt vysetfen z hlediska moznych
nezadoucich nasledkl. Priznaky pretizeni tekutinami se mohou
také projevit s urcitym zpozdénim po vykonu.

Poruchy acidobazické rovnovahy a poruchy vodni a elektrolytové
rovnovahy je nutno korigovat pred pouzitim roztoku NaCl 0,9%
B.Braun k irigaénimu vykonu s pfistupem do télnich dutin nebo
k peroperaénimu ¢ postopera¢nimu oplachu.

Pfi nasledujicich stavech ma byt roztok pouzit s opatrnosti, zejména

pokud nelze vylougit vstrebani tekutin:

- Hypokalemie

- Hypernatremie

- Hyperchloremie

- Renalni insuficience s tendenci k hyperkalemii

- Poruchy. pfi nichz je indikovano omezeni pfijmu sodiku, napf.
srde¢ni nedostatec¢nost, generalizované edémy, plicni edém,
hypertenze, eklampsie a zavazna renalni insuficience

- Obecné u pacientl s porusenou schopnosti reagovat na pfijem
NaCl, napf. u jedincl s kardiovaskularnimi onemocnénimi,
cirhdzou nebo nefrotickym syndromem, postoperacni intoleranci
soli a u pacientl lé¢enych Iéky zadrzujicimi sil.

Vyplach roztokem NaCl 0,9% se nesmi pouzit pfi typech
elektrochirurgickych vykond, které nejsou bezpeéné a ucinné,
jsou-li provadény v pfitomnosti elektrolytovych roztokd.

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

NaCl 0,9% B.Braun je uréen 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 pouZziti pfedstavuje mozné
riziko pro pacienta a uZivatele. MiZe vést ke kontaminaci a/nebo
k poruse funkénosti. Kontaminace a/nebo omezena funkénost
prostfedku mize vést k jmé na zdravi, onemocnéni nebo umrti
pacienta.

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

Ecotainer® Neo:

1. Uchopte nadobku a Sroubovacim uzavérem ji otevrete.

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

Ecolav® Neo:

1. Uchopte nadobku a otacenim uzavéru ji oteviete, 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

4

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 pouZziti.

Pfi postopera¢nim vyplachu se roztok na vyplach pouziva
v nemocnici a vykon m0ze trvat déle nez 60 minut, ale bézné se
nepouziva kontinualné déle nez 24 hodin.

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

Podminky pro uchovavani a manipulaci

Prosim prostudujte si podminky pro uchovavani na obalu.

Roztok NaCl 0,9% B.Braun mdze byt tésné pred pouzitim zahfat

ve vodni lazni.

S vnéjSim povrchem nadobek s roztokem na vyplach jsou

kompatibilni tyto dezinfekéni 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 spoleénosti B. Braun a pfislusnému tfadu 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

PouzZijte 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 vngjSim 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.
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NaCl 0,99 B.Braun

Brugsanvisning

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml oplgsning indeholder:
Natriumchlorid i vand til injektionsvaesker: 9,00 g

Elektrolytter: mmol/|
Na+: 154
Cl-: 154

Teoretisk osmolaritet: 308 mOsm/|

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

Ecotainer® Neo:

- Skylleflaske med skruelag.

- NaCl 0,9% B.Braun opbevares i en flaske og kan anvendes uden
greenseflader til andre enheder.

Ecolav® Neo:

- Skylleflaske med twist-off-lag.

- NaCl 0,99% B.Braun opbevares i en flaske og anvendes uden
greenseflader til andre enheder.

NaCl 0,9% B.Braun udgver en mekanisk rensevirkning til steril
skylning af hulrum i kroppen, veey, sér og forbraendinger, herunder
intra- eller postoperative kirurgiske indgreb. Skylleveesken giver
mulighed for at opretholde et ryddeligt kirurgisk felt ved at fjerne
blod og veev under kirurgiske indgreb.

Desuden udgver NaCl 0,9% B.Braun en mekanisk virkning til
gjeskylningsformal. Endelig anvendes NaCl 0,9% B.Braun som
fugtningsmiddel med henblik pa fugtning af sdrtamponader,
klude, forbindinger og til skylning af (medicinske) instrumenter
og udstyr, samt til fugtning af luftvejene ved indanding.

| NaCl 0,9% B.Braun er koncentrationen af den vigtigste kation,
natrium, tilpasset til ngje at matche osmolaliteten af blodserum.

Ma ikke genbruges.

Sterilitet
Steril og endotoksinfri skylleveeske.

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

Ma ikke anvendes, hvis indpakningen er beskadiget.
Inspicer det sterile barrieresystem visuelt for brud og integritet
for brug.

Tilsigtet formal

NaCl 0,9% B.Braun er klar til brug, sterilt medicinsk udstyr til
engangsbrug, beregnet til skylleanvendelser (skyllevaeske).

Indikation

NaCl 0,9% B.Braun anvendes som skyllevaeske eller fugtningsmiddel

til patienter med behov for

- kirurgiske indgreb, hvor elektrolytoplgsninger kan anvendes
sikkert (skylning under og efter operation)

- skylning af urinkatetre

- endoskopiske undersggelser af et hulrum i kroppen

- artroskopi

- skylning af sér og forbreendinger

- fugtning af sdrtamponader, klude og forbindinger

- stomipleje

- naeseskylning og gurgling

- mekanisk skylning af gjnene

fugtning af luftvejene ved indanding

Patientpopulation

NaCl 0,9% B.Braun kan anvendes til alle patienter under hensyntagen
til de relevante anvendelsesomrader, forsigtighedsregler og
advarsler vedrgrende brug.

Tilsigtet bruger

Produkterne ma kun bruges af bemyndigede personer, f.eks.:
Sundhedspersoner, autoriserede og/eller certificerede leeger,
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 NaCl 0,9%
B.Braun, og at instruktionen af omsorgspersoner og/eller patient
er dokumenteret af sundhedspersonalet i henhold til lokale
retningslinjer for dokumentation.

Kontraindikationer

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

- Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for et eller
flere af de anvendte stoffer eller materialer.

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 skadeslgs teknik kan overfgre infektion,
hvilket kan fare 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 fare til tilstande med hypervoleemi og
sekundaere manifestationer og komplikationer derfra.

Symptomer pa veaeskeoverbelastning omfatter elektrolytforstyrrelser
(f.eks. hypokalieemi), akut hjertedekompensation med lungegdem,
heaevelse af haender og ansigt, abdominal masse, dyspng eller
hovedpine, abdominalsmerter, kvalme og mental slgring, metabolisk
acidose og nedsat nyrefunktion pa grund af renal vasokonstriktion.
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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 fare til forurening med mikrobiel eller mykotisk
vaekst i oplgsningen. En omhyggelig visuel inspektion er derfor
altid pakreevet, for oplgsningen tages i brug. Der skal leegges
saerlig veegt pa minimal beskadigelse af sterilitetsbarrieren (dvs.
lukningen) eller manglende integritet af den manipulationssikre
forsegling som fglge af mulig risiko for forurening.

- NaCl 0,9% B.Braun er forligeligt med adrenalin (epinephrin)
og noradrenalin (norepinephrin) og kan iblandes direkte for
anvendelse. De fortyndede produkter skal straks anvendes.
Sundhedspersonale, der ggr klar til at bruge NaCl 0,9%
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 for brug baseret pa det kliniske behov. Det skal veere
muligt at reqgulere den pakreevede temperatur pa det udstyr,
der bruges til opvarmning.

Advarsel

Nar der er risiko for absorption af en stérre meengde oplgsning,
skal der udferes regelmaessig kontrol for at undga for kraftig
tilstramning af irrigationsvaeske ind i det systemiske kredslgb under
hele skylningsproceduren. Dette antydes iseer ved fremkomsten af
et af de symptomer, der er karakteristiske for veeskeoverbelastning
(for detaljer henvises til afsnittet om bivirkninger). Hvis der er
mistanke om absorption af klinisk relevante maengder veeske,
skal veeskeadministrationen afbrydes, og patienten evalueres for
mulige bivirkninger. Symptomer pa veeskeoverbelastning kan 0gsa
vise sig med en vis forsinkelse efter indgrebet.

Forstyrrelser i syre-base-balancen og forstyrrelser i vandelek-
trolytbalancen skal korrigeres inden brug af NaCl 0,9% B.Braun
i skylningsprocedurer med adgang til hulrum i kroppen eller
intraoperativ eller postoperativ skylning.

Under fglgende betingelser skal oplgsningen anvendes med

forsigtighed, iseer ndr en absorption af vaesker ikke kan udelukkes:

- Hypokaliemi

- Hypernatrieemi

- Hyperchloreemi

- Nedsat nyrefunktion med tendens til hyperkaligemi

- Lidelser, hvor begraensning af natriumindtagelsen er indiceret,
sdsom hjerteinsufficiens, generaliseret gdem, lungegdem,
hypertension, eklampsi og sveert nedsat nyrefunktion

- Generelt hos patienter med nedsat evne til at hdndtere NaCl,
f.eks. personer med kardiovaskuleer, cirrhotisk eller nefrotisk
sygdom, postoperativ saltintolerans og patienter, der far
leegemidler, der giver saltretention.

Skylning med NaCl 0,9% B.Braun ma ikke udfgres, nar der anvendes
typer elektrokirurgi, der ikke er sikre og effektive, nar de udfgres
ved tilstedeveerelse af elektrolytoplgsninger.

Der skal anvendes strenge sterile forholdsregler ved handtering
af skyllevaesken.

NaCl 0,9% B.Braun er kun beregnet til engangsbrug og behgver
ikke at blive tamt 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 skruelaget.

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

behandl patientomradet direkte.
Ecolav® Neo:

1.Tag fat i beholderen og abn 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 blade

flaske. >/ >/
——

)

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.

C€ 0123

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

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

Opbevarings- og handteringsbetingelser

Se venligst opbevaringsoplysningerne pa emballagen.

NaCl 0,9% B.Braun kan varmes op i et vandbad umiddelbart far
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, ndr 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

,_
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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NaCl 0,99 B.Braun

Gebrauchsanweisung

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1 000 ml Losung enthalten:

Natriumchlorid in Wasser fiir Injektionszwecke: 9,00 g
Elektrolyte: mmol/|

Na+: 154
Cl-: 154

Theoretische Osmolaritdt: 308 mOsm/I

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

Ecotainer® Neo:

- Spiilflasche mit Schraubverschluss.

- NaCl 0,9% B.Braun wird in einer Flasche geliefert und kann
ohne Anschluss an andere Produkte angewendet werden.

Ecolav® Neo:

- Spiilflasche mit Twist-off-Verschluss.

- NaCl 0,9% B.Braun wird in einer Flasche geliefert und ohne
Anschluss an andere Produkte angewendet.

NaCl 0,9% B.Braun wird mit seiner mechanischen
Reinigungswirkung zur sterilen Spiilung von Kdrperhohlen,
Geweben, Wunden und Verbrennungen einschlieBlich intra- und
postoperativer chirurgischer Eingriffe eingesetzt. Die Spiillésung
ermdglicht durch die Entfernung von Blut und Gewebe wahrend
chirurgischer Eingriffe die Wahrung eines freien Operationsfeldes.
Dariiber hinaus tibt NaCl 0,9% B.Braun eine mechanische Wirkung
bei der Spiilung von Augen aus. AuBerdem wird NaCl 0,9% B.Braun
als Befeuchtungsmittel zur Befeuchtung von Wundtamponaden,
Tiichern, Verbidnden und zur Spiilung von (medizinischen)
Instrumenten und Gerdten sowie zur Befeuchtung der Atemwege
durch Inhalation verwendet.

In NaCl 0,9% B.Braun ist die Konzentration des wichtigsten
Kations, Natrium, so angepasst, dass sie der Osmolalitdt des
Blutserums méglichst nahe kommt.

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

NaCl 0,9% B.Braun ist ein gebrauchsfertiges, steriles und
fir Spllanwendungen bestimmtes Einmal-Medizinprodukt
(Sptillésung).

Anwendungsgebiet

NaCl 0,9% B.Braun wird als Spiilldsung oder Befeuchtungsmittel

bei Patienten angewendet, bei denen folgende MaBnahmen

erforderlich sind:

- chirurgische Eingriffe, bei denen Elektrolytldsungen sicher
verwendet werden kdnnen (intra- und postoperative Spiilung)

- Spiilung von Blasenkathetern

- endoskopische Untersuchungen in Kérperhdhlen

- Arthroskopie

- Spiilung von Wunden und Verbrennungen

Befeuchtung von Wundtamponaden, Tiichern und Verbanden

Stomaversorgung

Nasenspiilung und Gurgeln

mechanische Spilung der Augen

Befeuchtung der Atemwege durch Inhalation

Patientenpopulation

NaCl 0,9% 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 vorgesehen, wie: medizinische Fachkréfte,
zugelassene Arzte, Gesundheits- und Krankenpfleger, Apotheker,
Pflegepersonen (gemaB den nationalen Vorschriften), die in dieser
Technik abhangig 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 NaCl 0,9% B.Braun unterwiesen
werden und dass die Unterweisung von Pflegeperson und/oder
Patient von den Beschéftigten des Gesundheitswesens gemaf
den ortlichen Dokumentationsanforderungen dokumentiert wird.

Gegenanzeigen

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

- Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen verwendete
Substanzen oder Materialien.

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen sind mdglich.

Im Allgemeinen konnen fehlplatzierte Katheter oder
Drainageschlauche zu einer Spiilung oder Infiltration von nicht
angezielten Strukturen oder Kérperhohlen fiihren.

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

Bei einer Verwendung zur kontinuierlichen Spiilung mit
iberm3Bigem Volumen oder Druck oder bei einer Verweildauer
in groBen Koérperhohlen oder auf groBen Wundfldchen besteht
die Gefahr der Aufnahme gréBerer Mengen der Lésung, die zu
Hypervolamie und deren Folgeerscheinungen und Komplikationen
flhren kann.

Zu den Symptomen einer Fliissigkeitsiiberlastung gehoren
Elektrolytstérungen (z. B. Hypokaliimie), akute Herzdekompensation
mit Lungenddem, Schwellung von Handen und Gesicht, abdominale
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Knoten, Dyspnoe oder Kopf- und Abdominalschmerzen, Ubelkeit und
geistige Verwirrung, metabolische Azidose und Beeintrachtigung
der Nierenfunktion aufgrund einer renalen Vasokonstriktion.

VorsichtsmaBnahmen

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

- In seltenen Fallen kann es beim Transport vom Hersteller
zur Klinik sowie beim Transport innerhalb der Klinik zu einer
Beschddigung der Kunststoffbehdltnisse 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 Beschidigung des Originalititssiegels
zu achten.

- NaCl 0,9% B.Braun ist mit Adrenalin (Epinephrin) und
Noradrenalin (Norepinephrin) kompatibel und kann unmittelbar
vor der Anwendung beigemischt werden. Das verdiinnte Produkt
sollte sofort verwendet werden. Medizinische Fachkrafte
miissen vor Anwendung von NaCl 0,9% B.Braun Spiillésung
in Kombination mit Arzneimitteln die vom jeweiligen Hersteller
des Zusatzstoffs zur Verfiigung gestellten Sicherheitshinweise
beachten.

- Das Behéltnis kann maximal zwei Wochen lang auf 40 °C
erwdrmt werden. Eine Erwdarmung auf liber 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 wihrend des Spiilvorgangs regelmaBige
Kontrollen zur Feststellung libermadBiger systemischer
Fliussigkeitsaufnahme durchzufiihren. Dies gilt insbesondere
beim Auftreten von charakteristischen Symptomen einer
Fliissigkeitsiiberlastung (Einzelheiten sind dem Abschnitt
Nebenwirkungen zu entnehmen). Wenn der Verdacht besteht,
dass klinisch relevante Flissigkeitsmengen aufgenommen wurden,
ist die Flissigkeitsanwendung zu unterbrechen und der Patient auf
mdgliche unerwiinschte Folgen zu untersuchen. Die Symptome
einer Flissigkeitsiiberlastung kénnen sich auch mit einiger
Verzdgerung nach dem Eingriff bemerkbar machen.

Bei Spiilverfahren mit Beteiligung von Kérperhdhlen oder bei
intra- oder postoperativer Spiilung sollen Stérungen des Saure-
Basen-Haushalts und des Wasser-Elektrolyt-Haushalts vor der
Anwendung von NaCl 0,9% B.Braun korrigiert werden.

Unter den folgenden Bedingungen soll die Losung mit Vorsicht

angewendet werden, insbesondere wenn eine Fliissigkeitsaufnahme

nicht ausgeschlossen werden kann:

- Hypokalidmie

- Hypernatridmie

- Hyperchloramie

- Niereninsuffizienz mit Neigung zu Hyperkalidmie

- Erkrankungen, die eine restriktive Natriumzufuhr gebieten, wie
Herzinsuffizienz, generalisierte Odeme, Lu ngenddem, Hypertonie,
Eklampsie und schwere Niereninsuffizienz

- Im Allgemeinen bei Patienten mit eingeschrankter NaCl-
Verarbeitung, z. B. bei Personen mit kardiovaskularen,
zirrhotischen oder nephrotischen Erkrankungen, postoperativer
Salzintoleranz sowie Patienten, die salzhaltige Arzneimittel
erhalten.

NaCl 0,9% B.Braun Spiillésung darf nicht im Rahmen von
elektrochirurgischen Eingriffen verwendet werden, bei denen die
Sicherheit und Wirksamkeit gefahrdet sind, wenn sie in Gegenwart
von Elektrolytlésungen durchgefiihrt werden.

Bei der Handhabung der Spiilldsung ist auf Einhaltung streng
steriler Kautelen zu achten.

NaCl 0,9% B.Braun ist flir den einmaligen Gebrauch bestimmt
und muss nicht vollstdndig geleert werden.

Angebrochene Behiltnisse diirfen nicht aufbewahrt werden,
Restmengen miissen verworfen werden.

Die Wiederverwendung von Medizinprodukten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fiir den
Patienten oder Anwender dar. Sie kann eine Kontamination

B BRAUN



und/oder Beeintrachtigung der Funktionalitit zur Folge haben.
Kontamination und/oder eingeschrinkte Funktionalitdt des
Medizinproduktes kénnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fiihren.

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

Bedienungsanleitungen

Ecotainer® Neo:

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

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

Ecolav® Neo:

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

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

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.

L
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Um jedoch eine perioperative klinisch relevante Aufnahme zu
verhindern, ist eine langere oder kontinuierliche Anwendung der
Lésung zu vermeiden.

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

Entsorgung

Entsorgung entsprechend den lokalen Richtlinien und/oder
Klinikprotokollen.

Lagerungs- und Handhabungsbedingungen

Siehe die Hinweise zur Lagerung auf der Verpackung.

NaCl 0,9% B.Braun kann unmittelbar vor der Verwendung in
einem Wasserbad erwdrmt 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 Behorde 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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Chargennummer

Artikelnummer
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Gebrauchsanweisung

Nicht wiederverwenden

Sterile Fliissigkeitsbahn
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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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NaCl 0,99 B.Braun

Instruction for use

Ecotainer® Neo:

500ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500ml:

ﬁ

1000 ml solution contain:
Sodium chloride in Water for Injection: 9.00 g

Electrolytes: mmol/l
Na+: 154
Cl-: 154

Theoretical osmolarity: 308 mOsm/|

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:

- lIrrigation bottle with screw-cap.

- NaCl 0,9% B.Braun is stored in a bottle and can be applied
without interfaces to other devices.

Ecolav® Neo:

- Irrigation bottle with twist-off cap.

- NaCl 0,9% B.Braun is stored in a bottle and applied without
interfaces to other devices.

NaCl 0,9% B.Braun exerts a mechanical cleansing action for
sterile irrigation of body cavities, tissues, wounds and burns
including intra- or postoperative surgical interventions. The
irrigation solution provides the means to maintain a clear surgical
field through the removal of blood and tissue during surgical
interventions.

Furthermore, NaCl 0,9% B.Braun exerts a mechanical action for
eye irrigation purposes. Finally, NaCl 0,9% B.Braun is utilized
as a humidifying agent, for the purpose of moistening wound
tamponades, cloths, dressings and for rinsing of (medical)
instruments and equipment as well as for moistening the airways
by means of inhalation.

In NaCl 0,9% B.Braun, the concentration of the most important
cation, sodium, is adapted to closely match the osmolality of
blood serum.

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

NaCl 0,9% B.Braun is a ready for use, sterile, single use medical
device, intended to be used for irrigation applications (irrigation
solution).

Indication

NaCl 0,9% B.Braun is used as irrigation solutions or moistening

agent in patients in need of

- surgical interventions where electrolyte solutions can be safely
used (intra- and postoperative irrigation)

- rinsing of urinary catheters

- endoscopic examinations of a body cavity

- arthroscopy

- irrigation of wounds and burns

- moistening wound tamponades, cloths and dressings

- stoma care

- nasal irrigation and gargling

- mechanical irrigation of the eyes

- moistening the airways by means of inhalation

Patient population

NaCl 0,9% 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 regulations) 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 NaCl 0,9% 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 in case of hypersensitivity to any of the substances
or materials employed.

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.

The symptoms of fluid overload include disturbances of electrolytes
(e.g. hypokalaemia), acute cardiac decompensation with pulmonary
edema, swelling of hands and face, abdominal lump, dyspnea
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or headache, abdominal pain, nausea and mental blurring,
metabolic acidosis and impairment of kidney function due to
renal vasoconstriction.

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.

- NaCl 0,9% B.Braun is compatible with adrenaline (epinephrine)
and noradrenaline (norepinephrine) and can be admixed directly
prior to use. The diluted products should be used immediately.
Healthcare professionals facing use of NaCl 0,9% B.Braun
irrigation solution in conjunction with medicinal products must
check the safety information of the additives 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

When there is a risk of absorption of larger amounts of the solution
regular checks must be carried out for excessive inflow of irrigation
liquid into the systemic circulation throughout the irrigation
procedure. 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 interrupted, and the patient evaluated for possible adverse
consequences. 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 NaCl 0,9% B.Braun in irrigation procedures accessing body
cavities or intraoperative or postoperative rinsing.

Under the following conditions the solution should be used

with caution, especially when an absorption of fluids cannot be

excluded:

- Hypokalaemia

- Hypernatraemia

- Hyperchloraemia

- Renal insufficiency with a tendency to hyperkalaemia

- Disorders when restriction of sodium intake is indicated, such as
cardiac insufficiency, generalized oedema, pulmonary oedema,
hypertension, eclampsia and severe renal insufficiency

- In general, in patients with an impaired ability to handle NaCl,
e.g. individuals with cardiovascular, cirrhotic or nephrotic
disease, postoperative salt intolerance, and patients receiving
salt-retaining drugs.

NaCl 0,9% B.Braun irrigation must not be used when types of
electrosurgery are used that are not safe and effective when
performed in the presence of electrolyte solutions.

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

NaCl 0,9% 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 of patient or
user. It may lead to contamination and/or impairment of functional
capability. Contamination and/or limited functionality of the device
may lead to injury, illness 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.
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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
bottle.

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.

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.

NaCl 0,9% 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%

809% 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.

0190/12635098/0826

Meaning of Symbols

Manufacturer

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

Catalogue number

= | BB |w kR

Consult instructions for use

Do not re-use

Sterile fluid path
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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.
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NaCl 0,99 B.Braun

Instrucciones de uso

Ecotainer® Neo:
- 1000 ml:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml de solucion contienen:
Cloruro de sodio en agua

para preparaciones inyectables: 9,00 g
Electrdlitos: mmol/l

Na+: 154
Cl-: 154

Osmolaridad tedrica: 308 mOsm/|

Esta unidad de acondicionamiento para venta contiene varios
envases de solucion para irrigacion. 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.

- NaCl 0,9% 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.

- NaCl 0,9% B.Braun se conserva en un frasco y se aplica sin
usar otros dispositivos.

NaCl 0,9% B.Braun ejerce una accion de limpieza mecénica para
la irrigacion estéril de cavidades, tejidos, heridas y quemaduras
corporales, incluidos los periodos intra- y posoperatorio de las
intervenciones quirdrgicas. La solucidn para irrigacion proporciona
el medio para mantener un campo quirtrgico despejado mediante
la eliminacion de sangre y tejidos durante las intervenciones
quirurgicas.

Ademas, NaCl 0,9% B.Braun ejerce una accion mecanica para la
irrigacion de los ojos. Por ultimo, NaCl 0,9% B.Braun se utiliza
como humectante para humedecer taponamientos de heridas,
gasas y apositos y para irrigar instrumentos y equipos (médicos),
asi como para humedecer las vias aéreas mediante inhalacion.

En NaCl 0,9% B.Braun, la concentracidon de sodio, el cation
mas importante, esta adaptada para reflejar estrechamente la
osmolalidad del suero sanguineo.

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 dafiado.
Antes de usar el producto, examine visualmente el sistema de
barrera estéril para comprobar su integridad y que no haya roturas.

Finalidad prevista

NaCl 0,9% 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

NaCl 0,9% B.Braun se usa como solucion para irrigacién o como

humectante en pacientes que requieran

- intervenciones quirurgicas en las que se puedan usar de forma
segura soluciones electroliticas (irrigacion intra- y posoperatoria)

- irrigacion de sondas urinarias

- exploraciones endoscopicas de una cavidad corporal

- artroscopia

- irrigacion de heridas y quemaduras

- humectacion de taponamientos de heridas, gasas y apositos

- cuidado de estomas

- irrigacion nasal y gargaras

- irrigacion mecanica de los ojos

- humectacion de las vias aéreas mediante inhalacion

Poblacion de pacientes

NaCl 0,9% 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 NaCl 0,9% 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 en caso de hipersensibilidad a alguna de
las sustancias o materiales empleados.

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 irrigaciéon continua con un volumen
0 Una presion excesivos 0 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.

Los sintomas de hipervolemia son, entre otros, alteraciones
electroliticas (p. ej., hipopotasemia), descompensacion cardiaca
aguda con edema pulmonar, hinchazdn de las manos y la cara,
protuberancia abdominal, disnea, cefalea, dolor abdominal, nduseas
y confusion mental, acidosis metabdlica y alteracion de la funcion
renal por vasoconstriccion renal.
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Precauciones

- Utilice la solucion 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.

- Enocasiones, los envases de plastico pueden dafarse 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 solucién. Se debe prestar especial
atencion 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.

- NaCl 0,9% B.Braun es compatible con la epinefrina (adrenalina)
y con la norepinefrina (noradrenalina) y se puede mezclar
directamente antes de su uso. Los productos diluidos se deben
utilizar inmediatamente. Los profesionales sanitarios que se
enfrenten al uso de la solucion para irrigacion NaCl 0,9%
B.Braun junto con medicamentos deben comprobar la
informacion de seguridad de los aditivos 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 regular la temperatura
requerida.

Advertencia

Si existe riesgo de absorcion de cantidades mayores de la solucion
se deben realizar controles requlares para detectar una entrada
excesiva de liquido de irrigacion en la circulacion sistémica durante
todo el procedimiento de irrigacion. 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. 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 NaCl 0,9%
B.Braun en procedimientos de irrigacion en los que se accede
a cavidades corporales o para irrigacion intra- o posoperatoria.

La solucion debe usarse con precaucion en las siguientes

situaciones, especialmente si no se puede descartar la absorcion

de liquidos:

- hipopotasemia

- hipernatremia

- hipercloremia

- insuficiencia renal con propension a la hiperpotasemia

- trastornos en los que esta indicada la restriccion del aporte de
sodio, como insuficiencia cardiaca, edema generalizado, edema
pulmonar, hipertension, eclampsia e insuficiencia renal grave

- en general, en pacientes con alteracion de la capacidad para
manejar el NaCl, por ejemplo, personas con enfermedad
cardiovascular, cirrotica o nefrética o con intolerancia
posoperatoria a la sal y personas tratadas con farmacos
retenedores de sal

No se debe realizar la irrigacion con NaCl 0,9% B.Braun si se
utilizan tipos de electrocirugia que no son seguros ni eficaces en
presencia de soluciones electroliticas.

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

NaCl 0,9% 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.

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.
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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 tapdn 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.
Duracion del uso

Los volumenes utilizados y la duracion 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.

C€ 0123

En el marco de la irrigaciéon posoperatoria, la solucion 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.

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

Condiciones de conservacion y manipulacion

Consulte la informacion de conservacion en el etiquetado.

NaCl 0,9% 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 revision 29-06-2026.
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Significado de los simbolos

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Numero de catalogo

H

= | BB |w kR

Consultense las instrucciones de uso

No reutilizar

Via del fluido estéril

Ol @

Un solo sistema de barrera estéril

Un solo sistema de barrera estéril con un
envase 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

Apirdgeno

Producto sanitario

Identificador unico de producto

Importador

Esterilizado utilizando vapor de agua o calor
seco

Not for Injection.

No usar para inyeccion
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B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Alemania
www.bbraun.com
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NaCl 0,99 B.Braun

Kasutusjuhend

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml lahust sisaldab:
naatriumkloriidi siistevees: 9,00 g
Elektroliiiidid: mmol/|
Na+:
Cl-:

154
154

Teoreetiline osmolaarsus: 308 mOsm/I

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

Ecotainer® Neo:

- Keeratava korgiga loputuspudel.

- NaCl 0,9% B.Brauni hoitakse pudelis ja seda saab manustada
ilma teiste seadmetega ihendamata.

Ecolav® Neo:

- Ararebitava korgiga loputuspudel.

- NaCl 0,9% B.Brauni hoitakse pudelis ja manustatakse ilma
teiste seadmetega lhendamata.

NaCl 0,9% B.Braunil on kehaddnsuste, kudede, haavade ja
poletuste steriilsel loputamisel, kaasa arvatud operatsiooniaegsed
voi -jargsed kirurgilised sekkumised, mehaaniline puhastav toime.
Loputuslahus eemaldab kirurgilise sekkumise ajal vere ja koe,
hoides seeldbi operatsioonipiirkonna puhtana.

Lisaks on NaCl 0,9% B.Braunil mehaaniline puhastav toime
ka silmade loputamisel. NaCl 0,9% B.Brauni kasutatakse ka
niisutusvahendina haavatampoonide, -patjade ja -sidemete
niisutamiseks ning (meditsiiniliste) instrumentide ja varustuse
loputamiseks, samuti hingamisteede niisutamiseks inhalatsiooniga.

NaCl 0,9% B.Brauni kdige olulisema katiooni, naatriumi
kontsentratsioon on kohandatud tdpselt vastama vereseerumi
osmolaalsusele.

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 kaitsesilisteem
on terve ja kahjustamata.

Sihtotstarve

NaCl 0,9% B.Braun on kasutusvalmis steriilne Ghekordselt
kasutatav meditsiiniseade, mis on ette ndhtud loputamiseks
(loputuslahus).

Nadidustused

NaCl 0,9% B.Brauni kasutatakse loputuslahuse vdi niisutava

vahendina patsientidel, kes vajavad

- kirurgilist sekkumist, mille puhul elektroliitidilahuse kasutamine
on ohutu (operatsiooniaegne ja -jargne loputamine);

- uriinikateetrite loputamist;

- kehaddnsuse endoskoopilist uuringut;

- artroskoopiat;

- haavade voi pdletuste loputamist;

- haavatampoonide, -patjade ja -sidemete niisutamist;

- stoomi hooldust;

- nina loputamist ja kuristamist;

- silmade mehaanilist loputamist;

- hingamisteede niisutamist inhalatsiooniga.

Patsiendipopulatsioon
NaCl 0,9% B.Brauni vdib kasutada kdigil patsientidel, arvestades
vastavaid ndidustusi, vastunaidustusi ja hoiatusi.

Sihtkasutaja

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

Riiklike suuniste kohaselt véidakse 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 NaCl 0,9%
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, kui esineb dlitundlikkust kasutatud ainete voi
materjalide suhtes.

Korvaltoimed
Voimalikud on korvaltoimed.

Uldiselt vdivad nihkunud kateetrid véi dreenid pdhjustada
soovimatute kudede voi 6dnsuste loputamist véi infiltratsiooni.

Suletud 66nsuste loputamisel tekkiv liigne maht véi réhk voib
pohjustada kudede venitamist voi I6hkumist. See véib hdlmata
ka reperforatsiooni ja anastomootilisi lekkeid. Ettevaatamatusest
tuleneva tahtmatu saastumise korral on vdimalik nakkuse
edasikandumine, mis v8ib pdhjustada sepsise. Loputusprotseduurid
voivad péhjustada manustamiskohas péletustunnet, arritust voi
muud ebamugavustunnet.

Kui lahust kasutatakse pidevaks loputamiseks, kasutades liigset
mahtu voi survet vo0i jaetakse seisma suurtesse kehaddntesse voi
suurtele haavapindadele, on risk, et lahust imendub suuremates
kogustes, mis vdib pohjustada hiipervoleemiat ning selle
sekundaarseid ilminguid ja tiisistusi.

Hiipervoleemia siimptomid on korvalekalded vere elektrollitdisi-
salduses (nt hiipokaleemia), 4ge dekompenseeritud stidamepuudu-
likkus kopsutursega, kdte ja ndo turse, kohudone turse, diispnoe,
peavalu, k6huvalu, iiveldus ja teadvuse hdgustumine, metaboolne
atsidoos ja vasokonstriktsioonist tingitud neerukahjustus.
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Ettevaatusabindud

- 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
tidhelepanu p6orata isegi vahimale steriilsustékke (st sulguri)
kahjustusele voi avamist tuvastada vimaldava turvakleebise
terviklikkuse puudumisele.

- NaCl 0,9% B.Brauni v6ib manustada koos adrenaliini (epinefriin)
ja noradrenaliiniga (norepinefriin) ning vdib nendega kokku
segada vahetult enne kasutamist. Lahjendatud ravim tuleb kohe
ara kasutada. Tervishoiutdotajad, kes peavad kasutama NaCl 0,9%
B.Brauni koos ravimpreparaatidega, peavad kontrollima vastava
ravimpreparaadi tootja esitatud ohutusteavet.

- Mahutit voib 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
vodimalik reguleerida néutavale temperatuurile.

Hoiatus!

Kui esineb suurema lahusekoguse imendumise risk, tuleb kogu
loputusprotseduuri valtel requlaarselt kontrollida, et slisteemsesse
vereringesse ei satuks liiga palju loputusvedelikku. Sellele viitavad
eeskatt hiipervoleemiale iseloomulikud simptomid (liksikasjalikku
teavet vt kdrvaltoimete 16igust). Kui tekib kahtlus, et on imendunud
kliiniliselt oluline kogus vedelikku, tuleb vedeliku manustamine
katkestada ja hinnata patsienti voimalike kdrvaltoimete suhtes.
Hiipervoleemia slimptomid vdivad parast protseduuri ilmneda
ka viivitusega.

Enne NaCl 0,9% B.Brauni kasutamist kehaddnte loputamiseks voi
operatsiooniaegseks voi -jargseks puhastamiseks tuleb kdrvaldada
haired happe-aluse ning vee-elektrolliitide tasakaalus.

Jargmiste seisundite korral tuleb lahust kasutada ettevaatusega,

eriti juhul, kui selle imendumist pole vdimalik vélistada:

- hiipokaleemia;

- hiipernatreemia;

- hiiperkloreemia;

- neerupuudulikkus kalduvusega hiiperkaleemiale;

- seisundid, mille korral on ndidustatud naatriumitarbimise
piiramine, nt sidamepuudulikkus, generaliseerunud turse,
kopsuturse, hiipertensioon, eklampsia ja raske neerupuudulikkus;

- uldiselt patsiendid, kellel on NaCl metabolismi haire, nt
kardiovaskulaarse, tsirrootilise voi nefrootilise haigusega
vOi operatsioonijargse soolatalumatusega patsiendid ning
soolapeetust pdhjustavaid ravimeid saavad patsiendid.

NaCl 0,9% B.Brauniga ei tohi loputada elektrokirurgiliste
protseduuride puhul, mis ei ole elektrolliidilahuse keskkonnas
efektiivsed ja ohutud.

Loputuslahuse kdsitsemine peab toimuma rangelt steriilsetes
tingimustes.

NaCl 0,9% B.Braun on mdeldud ainult lihekordseks kasutamiseks
ja mahutit ei pea tdielikult tihjendama.

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/
vi piiratud funktsionaalsus vaib tekitada patsiendile kehavigastuse
voi pohjustada patsiendi haigestumise v6i surma.

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

Ecotainer® Neo:

1. Hoides loputusmahutit kaes, keerake keeratav kork lahti.

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

)

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

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

Sailitamis- ja kasitsemistingimused

V't palun séilitamistingimusi pakendil.

NaCl 0,9% B.Brauni voib vahetult enne kasutamist veevannis

soojendada.

Loputusmahuti valispinnal v6ib kasutada jargmisi desinfitseerivaid

aineid:

- 2-propanool 70%;

- 80% etanool;

- kloorheksidiin 2% (nt Softa® Cloth);

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

- T-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
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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 vdi kuuma dhuga

Not for Injection.

Mitte siistida

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Saksamaa
www.bbraun.com
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NaCl 0,99 B.Braun

Kayttoohje

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml nestetta sisaltaa:
Natriumkloridi injektionesteisiin

kdytettdvassa vedessa: 9,00 g
Elektrolyytit: mmol/|

Na+: 154
Cl-: 154

Teoreettinen osmolariteetti: 308 mOsm/I

Tama myyntipakkausyksikkd sisdltaa useita huuhtelunestesailigita.
Naita sdilioita ei myyda yksittain, ellei kunkin sdilion mukana
toimiteta kayttoohjetta.

Ecotainer® Neo:

- Huuhtelunestepullo, jossa on kierrekorkki.

- NaCl 0,9% B.Braun sdilytetddn pullossa, ja sitd voi kdyttaa
ilman liitdntda muihin laitteisiin.

Ecolav® Neo:

- Huuhtelunestepullo, jossa on napsautuskorkki.

- NaCl 0,99% B.Braun sdilytetadn pullossa, ja sita voi kdyttaa
ilman liitdntda muihin laitteisiin.

NaCl 0,9% B.Braun on huuhteluneste, joka on tarkoitettu
kaytettaviksi intra- ja postoperatiivisessa elimistén onteloiden,
kudosten, haavojen tai palovammojen steriilissd huuhtelussa.
Huuhtelunesteen avulla leikkausalue voidaan pitdd puhtaana
poistamalla veri ja kudos.

Lisdksi NaCl 0,9% B.Braun toimii mekaanisena silmanhuuhtelu-
tuotteena. NaCl 0,9% B.Braun -tuotetta kdytetddn myds kostu-
tusaineena kostutettaessa haavan tukkositeitd, liinoja, sidoksia
sekd huuhdeltaessa (Ia4kinnéllisid) instrumentteja ja laitteita sek
kostutettaessa ilmateitd inhaloimalla.

NaCl 0,9% B.Braun -tuotteessa tarkeimman kationin, natriumin,
pitoisuus on sdddetty tarkasti vastaamaan veriseerumin
osmolaliteettia.

Ei saa kdyttaa uudelleen.

Steriiliys

Steriili ja endotoksiiniton huuhteluneste.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: steriloitu kostealla IAmmaolla.

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tarkasta steriili suojapakkaus visuaalisesti rikkoutumisen ja
vaurioiden varalta.

Aiottu kayttotarkoitus
NaCl 0,9% B.Braun on kdyttévalmis steriili kertakdyttdinen
lagkinnallinen laite, jota kdytetdan huuhteluun (huuhteluneste).

Kayttoaihe

NaCl 0,9% B.Braun -nestettd kdytetddn huuhtelunesteend tai

kostutusaineena potilaille, jotka tarvitsevat

- kirurgisia interventioita, joissa voi turvallisesti kayttaa
elektrolyyttiliuoksia (intra- ja postoperatiivinen huuhtelu)

- virtsakatetrien huuhtelua

- endoskooppisia ruumiinonteloiden tutkimuksia

- artroskopiaa

- haavojen ja palovammojen huuhtelua

- haavasidoksien, liinojen ja sidetaitosten kostuttamista

- avanteen hoitoa

- hoitoa nenan arsytykseen ja kurlausnestetta

- mekaanista silmien huuhtelua

- ilmateiden kostutusta inhaloimalla.

Potilasryhmia

NaCl 0,9% B.Braun -nestetta voi kdyttaa kaikille potilaille ottaen
huomioon asianomaiset kdyttdaiheet, vasta-aiheet ja kadyttoa
koskevat varoitukset.

Kohdekayttaja

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

Ladketieteellisen arvioinnin ja riittdvan ohjeistuksen jalkeen
potilaat ja/tai huoltajat voivat myds ottaa hoitaakseen
madaritetyt kdsittelyvaiheet kansallisten ohjeiden mukaisesti.
On terveydenhuollon tyontekijoiden vastuulla varmistaa, etta
potilaita ja/tai huoltajia neuvotaan NaCl 0,9% B.Braun -tuotteen
oikeanlaisesta kdytostd ja ettd huoltajan ja/tai potilaan saama
ohjeistus kirjataan paikallisten kirjausohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet

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

- Eisaa kayttad, mikali potilaalla on yliherkkyys kaytetyille aineille
tai materiaaleille.

Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia voi esiintya.

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

Liséksi liiallinen maara tai paine huuhdeltaessa suljettuja onteloita
voi aiheuttaa kudosten pingottumista tai repeytymista. Tama voi
myos 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 kaytetdan 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.

Nesteylikuormituksen oireita ovat elektrolyyttihdiriot (esim.
hypokalemia), akuutti syddmen dekompensaatio ja keuhkoddeema,
kasien ja kasvojen turvotus, patti vatsan alueella, hengenahdistus,
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paansarky, vatsakipu, pahoinvointi ja ajatusten sumeneminen,
metabolinen asidoosi sekd munuaisten vajaatoiminta munuaisten
vasokonstriktion vuoksi.

Varotoimet

- Nestettd saa kdyttda vain, jos estdvi tiiviste [ s&ilié on
vahingoittumaton ja neste on kirkasta ja véritonta. Ald pudota
sailiotd. Muutoin sailio on havitettava.

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

- NaCl 0,9% B.Braun on yhteensopiva adrenaliinin (epinefriini)
ja noradrenaliinin (norepinefriini) kanssa, ja sita voi sekoittaa
niiden joukkoon juuri ennen kdyttéa. Laimennettu tuote
on kaytettava valittoméasti. Mikdli NaCl 0,9% B.Braun
-huuhtelunestettd kdytetdan yhdessa lddkevalmisteiden kanssa,
terveydenhoitohenkilostén on tarkistettava lisdttavan aineen
tiedot aineen valmistajalta.

- S3ilio voidaan lammittda 40 °C:n ldmp6tilassa enintddn kahden
viikon ajan, eikd sitd saa [ammittaa yli 40 °C:seen. Valmisteen
l[dmpdotila on tarkistettava ennen kdyttod kliinisen tarpeen
mukaan. Limmitykseen kaytetyn laitteiston taytyy mahdollistaa
halutun lampdtilan saateleminen.

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 maaria, nesteenanto on
keskeytettava ja potilas arvioitava mahdollisten haittavaikutusten
varalta. Nesteylikuormituksen oireet voivat ilmeta myds viiveelld
toimenpiteen jalkeen.

Happo-emastasapainohairiét ja vesi-elektrolyyttitasapainohdiriot
tulee korjata ennen NaCl 0,9% B.Braun -huuhtelunesteen kayttoa
kehon onteloihin suuntautuvassa tai intraoperatiivisessa tai
postoperatiivisessa huuhtelussa.

Seuraavissa olosuhteissa huuhtelunestetta on kaytettava varoen,

erityisesti kun nesteiden imeytymista ei voida poissulkea:

- hypokalemia

- hypernatremia

- hyperkloremia

- munuaisten vajaatoiminta ja taipumus hyperkalemiaan

- tilat, joissa natriumin kayttoa on rajoitettu, kuten sydamen
vajaatoiminta, yleistynyt 6deema, keuhkoddeema, hypertensio,
eklampsia ja vaikea munuaisten vajaatoiminta

- yleisesti ottaen potilaat, joilla on heikentynyt kyky prosessoida
NaCl:a, esim. henkildt, joilla on kardiovaskulaarinen, kirroottinen
tai nefroottinen sairaus, postoperatiivinen suolaintoleranssi ja
potilaat, jotka saavat suolaa sailovia ladkkeita.

NaCl 0,9% -huuhtelua ei saa tehdd kédytettdessd sahkokirurgia-
muotoja, jotka eivat ole turvallisia ja tehokkaita elektrolyytti-
liuosten ollessa lasna.

Huuhtelunesteen kasittelyssa on noudatettava tiukasti steriileja
varotoimia.

NaCl 0,9% B.Braun on tarkoitettu vain kertakayttéon, eika pulloa
tarvitse tyhjentaa kokonaisuudessaan.

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

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

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

Ecotainer® Neo:

1. Tartu sdilioon ja avaa sailion 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 lievda painetta pehmedan pulloon.

)

% ;V
I

Tarvittava maard ja kayton 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 kdytossa huuhtelunestettd kdytetadn
sairaalassa ja huuhtelun kesto voi olla yli 60 minuuttia, mutta
normaalisti ei jatkuvasti yli 24 tuntia.

C€ 0123

Havittdminen
Havitettavé paikallisten ohjeiden ja/tai kliinisten kdytantojen
mukaisesti.

Sailyttamis- ja kasittelyolosuhteet
Katso sdilytystiedot pakkauksesta.
NaCl 0,9% B.Braun voidaan lammittda 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
- isopropyylialkoholi, 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
kayttémaassa.

Jos tarvitset lisdkayttdohjeita, niitd voi pyytda valmistajalta tai
hakea B.Braunin verkkosivuilta: https://eifu.bbraun.com/.

Julkaisupaivamaara ja tarvittaessa muutosversion paivamaara
Viimeinen muutospdivamaara 2026-06-29.

0190/12635098/0826

Symbolien merkitys

Valmistaja

Valmistuspdiva

Viimeinen kayttopaiva

Erdnumero

Luettelonumero
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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, kisittele varovasti

Séilytettava auringonvalolta suojattuna

Pidettdva kuivana.

Lampétilarajoitus

Ei-pyrogeeninen

Ladkinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Maahantuoja

Steriloitu hoyrylld tai kuumailmalla

Not for Injection.

Ei saa kayttda injektioon.
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NaCl 0,99 B.Braun

Upute za uporabu

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml otopine sadrzi:

natrijev klorid u vodi za injekcije: 9,00 g
Elektroliti: mmol/l

Na+: 154
Cl-: 154

Teoretska osmolarnost: 308 mOsm/I

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

Ecotainer® Neo:

- Boca za ispiranje sa zatvaraéem s navojem.

- Otopina NaCl 0,9% 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 NaCl 0,9% B.Braun nalazi se u boci i primjenjuje se
bez pomodi drugih uredaja.

Otopinom NaCl 0,9% B.Braun provodi se mehanicko ¢iséenje
putem sterilnog ispiranja tjelesnih Supljina, tkiva, rana i opeklina,
ukljucujuéi intraoperativne ili postoperativne kirurske intervencije.
Otopina za ispiranje sluZi za odrzavanje Cistog kirurskog polja tako
Sto uklanja krv i tkivo tijekom kirurskih intervencija.

Nadalje, otopinom NaCl 0,9% B.Braun provodi se mehanicko
ispiranje o€iju. Otopina NaCl 0,9% B.Braun sluZi i kao sredstvo
za vlaZenje u svrhu navlaZivanja tampona, gaza i zavoja za rane
te za ispiranje (medicinskih) instrumenata i opreme, kao i za
vlaZenje diSnih puteva inhalacijom.

U otopini NaCl 0,9% B.Braun koncentracija najvaznijeg kationa,
natrija, prilagodena je kako bi se usko podudarala s osmolarnoséu
krvnog seruma.

Nemojte ponovno upotrijebiti.

Sterilnost
Sterilna otopina za ispiranje, bez endotoksina.

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

Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno.
Prije uporabe vizualno pregledajte sterilnu barijeru kako biste se
uvjerili da nije oSte¢ena i da je oCuvana cjelovitost.

Namjena

NaCl 0,9% B.Braun jednokratni je sterilan medicinski proizvod
spreman za uporabu, namijenjen za ispiranje (otopina za ispiranje).

Indikacija

NaCl 0,9% B.Braun koristi se kao otopina za ispiranje ili sredstvo

za vlaZenje u pacijenata koji su podvrgnuti:

- kirurSkim intervencijama u kojima se otopine elektrolita mogu
sigurno upotrebljavati (intraoperativno i postoperativno
ispiranje)

- ispiranju urinarnih katetera

- endoskopskim pregledima tjelesne Supljine

- artroskopiji

- ispiranju rana i opeklina

- navlazivanju tampona, gaza i zavoja za rane

- odrzavanju stome

- ispiranju nosa i grgljanju

- mehanickom ispiranju oiju

- vlazenju diSnih puteva inhalacijom.

Populacija pacijenata

NaCl 0,9% 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 tehnicari, ljekarnici, njegovatelji
(u skladu s lokalnim propisima) koje su primile dostatnu obuku
u skladu s obrazovanjem za tu tehniku.

Nakon medicinske procjene i odgovarajucih 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 NaCl 0,9% 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 upotrebljavati u sluc¢aju preosjetljivosti na bilo koje
primijenjene tvari ili materijale.

Nuspojave
Moguce su nuspojave.

Opcéenito, 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 oSte¢enje 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.

Simptomi prekomjerne koli¢ine tekucine ukljucuju poremecaje
elektrolita (npr. hipokalemija), akutnu sréanu dekompenzaciju
s pluénim edemom, oticanje Saka i lica, kvrzicu u abdomenu,
dispneju ili glavobolju, bol u abdomenu, muéninu i zbunjenost,
metabolicku acidozu i pogorsanje bubrezne funkcije uslijed
bubrezne vazokonstrikcije.
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Mjere opreza

- Otopinu koristiti samo ako su zastita od otvaranja [ spremnik
neoSteceni 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
gljivicnog 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 o$teéenja na sterilnoj barijeri (tj. zatvaracu)
ili otkrivanju naruSenog integriteta zastite od otvaranja.

- Otopina NaCl 0,9% B.Braun kompatibilna je s adrenalinom
(epinefrinom) i noradrenalinom (norepinefrinom) i moze se
izravno primijesati prije uporabe. Razrijedeni proizvodi moraju
se odmah upotrijebiti. Zdravstveni radnici koji kane NaCl 0,9%
B.Braun otopinu za ispiranje koristiti s lijekovima moraju
provjeriti sigurnosne informacije o aditivima 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 klinicke potrebe provijeriti
temperatura proizvoda. Oprema potrebna za zagrijavanje mora
omogucavati regulaciju potrebne temperature.

Upozorenje

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 tijekom cijelog postupka
ispiranja. Ovo se posebno preporuéa u sluéaju pojave bilo kojih
simptoma karakteristi¢nih za prekomjerno nakupljanje tekucine (za
vise detalja molimo pogledati dio Nuspojave). Ako se sumnja na
apsorpciju klini¢ki relevantnih koli¢ina tekuéine, mora se prekinuti
primjena tekucine i pacijenta je potrebno procijeniti s obzirom na
moguce nezeljene posljedice. Simptomi prekomjernog nakupljanja
tekuéine takoder mogu postati o€iti nakon nekog vremena nakon
intervencije.

Poremecaje acidobazne ravnoteze i poremecaje ravnoteze vode
i elektrolita potrebno je korigirati prije upotrebe otopine NaCl 0,9%
B.Braun u postupcima ispiranja u kojima se pristupa tjelesnim
Supljinama ili intraoperativnom, odnosno postoperativnom
ispiranju.

Pod sljede¢im uvjetima otopinu je potrebno upotrebljavati

s oprezom, posebice kada se ne moze iskljuciti apsorpcija tekucina:

- hipokalemija

- hipernatrijemija

- hiperkloremija

- bubrezna insuficijencija s tendencijom za hiperkalemiju

- poremecaji u kojima postoji indikacija za ogranicavanje
unosa natrija, kao Sto je srana insuficijencija, generalizirani
edem, plucni edem, hipertenzija, eklampsija i teska bubrezna
insuficijencija

- opcenito, u pacijenata u kojih je ugrozena sposobnost obrade
NaCl-a, npr. osobe s kardiovaskularnim, cirotiénim ili nefroti¢nim
bolestima, postoperativnom intolerancijom na sol i pacijenti
koji uzimaju lijekove za zadrzavanje soli.

Ispiranje otopinom NaCl 0,9% B.Braun ne smije se primjenjivati
kada vrste elektrokirurgije koje se upotrebljavaju nisu sigurne
i uCinkovite u prisutnosti elektrolitnih otopina.

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

Otopina NaCl 0,9% 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.

B BRAUN



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

Upute za rukovanje proizvodom

Ecotainer® Neo:

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

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

Ecolav® Neo:

1. Uhvatite spremnik i otvorite spremnik odvrtanjem &epa, ne
dodirujuéi podrugje izlaza.

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

njezno pritisnete meku bocu.
Trajanje primjene
Primijenjeni volumeni i trajanje primjene ovise o opsegu intervencije

i 0 postoperativnom tijeku. Stoga se spremnik ne mora potpuno
isprazniti.

J
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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.

Zbrinjavanje
Zbrinjavanje sukladno lokalnim smjernicama ifili klini¢kim
protokolima.

Mjere €uvanja i rukovanja

Pogledajte informacije o ¢uvanju na pakiranju.

NaCl 0,9% B.Braun se moZe zagrijati u vodenoj kupelji neposredno
prije primjene.

S vanjskom povrsinom spremnika za ispiranje kompatibilni su

sljedeci dezinficijensi:

- 2-propanol 70%

- 80%-tni etanol

- klorheksidin 2% (npr. Softa® Cloth)

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

- T-propanol 70%

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

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

Klinic¢ke 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 zadnje revizije 2026-06-29.

0190/12635098/0826

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 zasStitnim 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
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NaCl 0,99 B.Braun

Hasznalati utmutato

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml oldat tartalma:
Natrium-klorid injekciohoz valo vizben: 9,00 g
Elektrolitok: mmol/l
Na+:
Cl-:

154
154

EIméleti ozmolaritas: 308 mOsm/!

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.

- A NaCl 0,9% B.Braun egy palackban talalhatd, és mas
eszkdzokhoz vald csatlakozok nélkiil is alkalmazhato.

Ecolav® Neo:

- Irrigacids palack lecsavarhato kupakkal.

- A NaCl 0,9% B.Braun egy palackban talalhatd, és mas
eszkdzokhoz vald csatlakozok nélkiil is alkalmazhato.

A NaCl 0,9% B.Braun mechanikai tisztitd hatast fejt ki a testiiregek,
szovetek, sebek €s €gési sériilések, beleértve az intra- vagy
posztoperativ sebészeti eljarasok steril irrigalasakor. Az 6blitéoldat
biztositja a tiszta mitéti teriiletet a sebészeti beavatkozasok soran
a vér és szovetek eltavolitasa révén.

Tovabba a NaCl 0,9% B.Braun mechanikai hatast fejt ki a szem,
orr és torok irrigalasa céljabél. Végiil a NaCl 0,9% B.Braun
nedvesitészerként is hasznalhaté sebtamponok, ruhaanyagok,
kotszerek megnedvesitéséhez és (orvosi) berendezések Gblitéséhez,
valamint a légutak nedvesitéséhez inhalacios uton.

A NaCl 0,9% B.Braun oldatban a legfontosabb kation, a natrium
koncentraciojat ugy alakitottak ki, hogy szorosan kozelitse
a vérszérum ozmolalitasat.

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 eldtt szemrevételezéssel ellendrizze a steril
barrierrendszert, nem sériilt-e az épsége.

Rendeltetés

A NaCl 0,9% B.Braun hasznalatra kész, steril, egyszer hasznalatos
orvostechnikai eszkoz irrigacios alkalmazasra (irrigacios oldat).

Javallat

A NaCl 0,9% B.Braun irrigacids oldatként vagy nedvesitészerként

hasznalhatd erre szorul6 betegeknél, az alabbi esetekben:

- sebészeti beavatkozasok, ahol elektrolitoldatok biztonsagosan
alkalmazhatok (intra- és posztoperativ irrigacio)

- holyagkatéterek oblitése

- a testiliregek endoszkdpos vizsgalata

- arthroscopia

- sebek és égések irrigacidja

- sebtamponok, kendék és kotszerek nedvesitése

- stoma gondozasa

- orroblités és gargarizalas

- a szemek mechanikus irrigacidja

- a légutak nedvesitése inhalacios uton

Betegpopulacio

A NaCl 0,9% B.Braun minden betegnél alkalmazhat¢ a javallatok
fennallasa esetén, figyelembe véve az alkalmazasra vonatkozd
javallatokat, ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket.

Célzott felhasznalo

A készitményt kizardlag felhatalmazott személyek, pl. egészségiigyi
szakemberek, engedéllyel rendelkez6 ésfvagy okleveles orvosok,
apolok, gyogyszerészek, gondozok hasznalhatjak (a helyi
rendeleteknek megfeleléen), akik megfelel6 képzéssel rendelkeznek
ezen technika szakmai hatterét illetéen.

Orvosi értékelés és megfeleld utasitasok biztositasa utan a betegek
és/vagy gondozok is atvehetnek egyes kezelési Iépéseket betartva
az orszagos iranyelveket. Az egészségligyi szakdolgozok felelések
azért, hogy atadjak a betegeknek és/vagy gondozdknak a NaCl 0,9%
B.Braun helyes hasznalatara vonatkozd utasitasokat, és hogy az
egészségligyi szakdolgozok a helyi dokumentalasi iranyelveknek
megfelel6en feljegyezzék az informacidk atadasat a gondozonak
és/vagy betegnek.

Ellenjavallatok

- Ne hasznalja intravaszkularis infuzioként, injekcioként ésfvagy
intratekalis irrigaciohoz.

- Ne hasznalja az alkalmazott dsszetevékkel vagy anyagokkal
szembeni tulérzékenység esetén.

Mellékhatasok
El6fordulhatnak mellékhatasok.

Altalénosségban, a rosszul elhelyezett katéterek vagy drenazscsovek
nem szandékozott strukturak vagy uregek irrigacidjat vagy

Tovabba a zart uregek 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
érzést, 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
mennyiségl oldat felszivddasanak kockazata, ami hipervolémiahoz
¢és annak masodlagos megjelenési formaihoz és sz6védményeihez
vezethet.

A folyadéktulterhelés tlinetei kdzé tartoznak az elektrolitzavarok
(pl. hipokalémia), akut kardialis dekompenzacio tlid66démaval, kéz-
¢és arcduzzanat, hasi duzzanat, diszpnoé, fejfajas, hasi fajdalom,
hanyinger és szellemi homaly, metabolikus aciddzis és vesefunkciés
zavar renalis vazokonstrikcid miatt.

0190/12635098/0826

Ovintézkedések

- Csak akkor hasznalja az oldatot, ha a manipulacidjelzé lezaras/
tartaly sérilésmentes, és a folyadék tiszta €s szintelen. Ne ejtse
le a tartalyt. Ellenkez6 esetben selejtezze le a tartalyt.

- Ritkan a miianyag tartalyok megsériilhetnek a gyartas helyérél
a kdérhazba torténd szallitas kdzben, illetve a klinikan belll
is. Ez bakterialis korokozdk vagy gombak elszaporodasahoz
vezethet az oldatban. Ezért hasznalat el6tt minden esetben
gondos szemrevételezéssel ellendrizni kell az oldatot. Forditson
kilonos figyelmet a steril barrier (azaz lezaras) kis sériiléseire
vagy a manipulaciojelzé lezaras integritasanak karosodasara
a fert6zés kockazatanak elkeriilése érdekében.

- A NaCl 0,9% B.Braun kompatibilis adrenalinnal és
noradrenalinnal, és alkalmazas elétt kozvetleniil keverhetd
Ossze. A higitott készitményt azonnal fel kell hasznalni.
A NaCl 0,9% B.Braun 6blitéoldatot mas gyogyszerekkel egylitt
hasznalni késziil6 egészségligyi szakembernek ellendriznie kell
a hozzdadando szer gyartdja altal adott biztonsagi adatokat.

- A tartaly felmelegitheté legfeljebb 40 °C-ra legfeljebb két
hétig, és tilos 40 °C f6lé melegiteni. Hasznalat elétt a klinikai
igénynek megfelelden ellendrizni kell a termék hdmérsékletét.
A felmelegitésre hasznalt berendezésnek alkalmasnak kell lennie
a kivant hémérséklet szabalyozasara.

Figyelmeztetés

Az irrigacios eljaras alatt, amikor fennall a nagyobb mennyiségi
oldat felszivddasanak kockazata, rendszeresen ellendrizni kell az
irrigacios oldat tulzott bedaramlasat a szisztémas keringésbe. Ez
kiildnosen akkor javasolt, amikor folyadék-tulterhelésre jellemzé
tiinetek jelennek meg (a részletekért olvassa el a mellékhatasokrdl
sz0l6 részt). Klinikailag relevans mennyiségli folyadék
felszivodasanak gyanuja esetén meg kell szakitani a folyadék
alkalmazasat, és értékelni kell a betegnél jelentkezd esetleges
nemkivanatos kdvetkezményeket. A folyadék-tulterhelés tiinetei
a beavatkozas utan némi késéssel is megjelenhetnek.

A sav-bazis egyensuly zavarait és a viz-elektrolit egyensuly zavarait
korrigalni kell a NaCl 0,9% B.Braun olyan irrigacios eljarasokban
valo hasznalata elétt, amelyben a testiiregekbe jut, valamint
intraoperativ vagy posztoperativ 6blitésre valo hasznalat soran.

Az alabbi betegségek esetén az oldatot 6vatosan kell hasznalni,

kiilondsen ha a folyadékok abszorpcidjat nem lehet kizarni:

- Hipokalémia

- Hipernatrémia

- Hiperklorémia

- Veseelégtelenség hiperkalémia tendenciaval

- A natriumbevitel korlatozasat igényl6 zavarok, példaul
szivelégtelenség, generalizalt 6déma, tid6odéma, magas
vérnyomas, eklampszia és sulyos veseelégtelenség

- Altalanossagban azon betegek, akiknél a NaCl feldolgozasa
zavart szenvedett, példaul kardiovaszkularis, cirrozisos vagy
vesebetegek, posztoperativ sointoleranciaval él6k, valamint
sovisszatartd gydgyszereket kapo betegek.

Tilos 0,9%-o0s NaCl irrigacié alkalmazasa olyan elektrosebészeti
mUtéteknél, amelyek elvégzése nem biztonsagos vagy nem
hatékony elektrolitoldatok jelenlétében.

Az irrigalé oldatot mindig a sterilitast szigoruan szem elétt tartva
hasznalja.

A NaCl 0,9% B.Braun egyszeri felhasznalasra szolgal, €s nem
muszaj teljesen kilriteni.

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

Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt felhasznalasa veszélyt
jelent a beteg, illetve a felhasznal6 szamara. Szennyezddés, illetve
funkciocsokkenés alakulhat ki. Az eszkoz szennyezddése vagy
korlatozott funkcionalitasa 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, €s nyissa ki a tartalyt csavaros kupaknal.
2. Ontse az oldatot egy steril vesetalba vagy a kijeléIt betegteriiletre.

Ecolav® Neo:

1.Fogja meg a tartalyt, és nyissa ki a tartalyt a lecsavarhato
kupaknal.

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

A hasznalat idotartama

A mennyiség és a hasznalat idétartama a beavatkozas
kiterjedtségétdl és id6tartamatdl, valamint a posztoperativ idészak
lefolyasatol fligg. Ezért a tartalynak nem kell teljesen kilirlilnie.

)
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Az intraoperativ elrendezésben a klinikailag relevans mértéku
felszivodas megel8zéséhez azonban keriilni kell az oldattal végzett
elhuzodo vagy folyamatos kezelést.

Posztoperativ irrigacio esetén az oblitéoldatot kérhazban
alkalmazzak, és az 60 percnél tovabb tarthat, de normal esetben
nem alkalmazzak folyamatosan 24 6ranal hosszabb ideig.

Artalmatlanitas

A megsemmisitést a helyi iranyelveknek és/vagy klinikai
elirasoknak megfelelen kell végrehajtani.

Tarolasi és kezelési koriilmények

Lasd a tarolasi informaciokat a csomagolason.

A NaCl 0,9% B.Braun kozvetleniil a felhasznalas el6tt vizfiirdében
felmelegithetd.

Az irrigacios tartalyok kiilsé felliletével 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 elonydk és teljesitmény
Az irrigacios oldat rendeltetésszerl hasznalatanak klinikai el6nye
az alkalmazott terapia eredményéhez kapcsolddik.

Ertesités a felhasznalé szamara

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

Sziikség esetén tovabbi Hasznalati utmutaté igényelhetd
a gyartotdl 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 h6 sterilizalas

Not for Injection.

Ne hasznalja injekciohoz.
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NaCl 0,99 B.Braun

Instruction for use

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1.000 ml af vokva inniheldur:

Natriumklorid i vatni fyrir stungulyf: 9,00 g
Blodsolt: mmol/l

Na+: 154
Cl-: 154

Freedileg osmasupéttni: 308 mOsm/!|

Pessi solueining inniheldur moérg ilat med skolvokva. Ekki ma

dreifa slikum ilatum einum sér nema notkunarleidbeiningar fylgi

hverju ilati.

Ecotainer® Neo:

- Skolunarflaska med skrufloki.

- NaCl 0,9% B.Braun kemur i flosku og ma nota an tenginga
vid annan bunad.

Ecolav® Neo:

- Skolunarflaska med skrufloki.

- NaCl 0,9% B.Braun kemur i flosku og ma nota an tenginga
vid annan bunad.

NaCl 0,9% B.Braun beitir aflreenni hreinsun vid sefda skolun a
likamsholi, vefjum, sarum og brunasarum, medal annars vid og
eftir skurdadgerdir. Skolvokvinn gerir pad mogulegt ad vidhalda
hreinu skurdadgerdarsveedi med pvi ad fjarleegja blod og vefi vid
skurdadgerdoir.

Ennfremur beitir NaCl 0,9% B.Braun aflreenni hreinsun vid skolun
4 augum. Ad lokum er NaCl 0,9% B.Braun notad sem veetuefni
til ad veeta sarapuoa, klita, umbudir og til ad skola (laekninga)
teeki og bunad sem og til rakagjafar i 6ndunarveg med innondun.

[ NaCl 0,9% B.Braun er styrkur mikilveegustu katjonarinnar,
natriums, adlagadur til pess ad likjast osmolalstyrk blédsermis.

Endurnytio ekki.

Saefing
Saefdur skolvokvi sem er laus vid inneitur.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sefing er framkveemd med rékum
hita.

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

Fyrirhugadur tilgangur
NaCl 0,9% B.Braun er seefdur, einnota leekningabunadur, tilbuinn
til notkunar, sem atladur er til skolunar (skolvdkvi).

Abending

NaCl 0,9% B.Braun er notad sem skolvékvi eda veetuefni hja

sjuklingum sem parfnast

- skurdadgerdar par sem nota ma vokva med blodsoltum a druggan
hatt (skolun vid og eftir skurdadgero)

- skolunar a pvagleggjum

- holsjarrannsokna a likamsholi

- lidsjarskodunar

- skolunar a sarum og bruna

- veetingar a sarapudum, klutum og umbudum

- umhirdu a stéma

- nef- og kverkaskolunar

- aflreennar skolunar augna

- rakagjafar i dndunarveg med inndndun

Sjuklingahopar

NaCl 0,9% B.Braun ma nota fyrir alla sjuklinga med hlidsjon af
vidkomandi abendingum, frabendingum og varnadarordum vid
notkun.

Fyrirhugadur notandi

Adeins vidurkenndir adilar mega nota vdrurnar, t.d.:
Heilbrigdisstarfsmenn, vidurkenndir og/eda 16ggiltir leeknar,
hjukrunarfreedingar, lyfjafraedingar og umdnnunaradilar (samkveemt
stadbundnum reglugerdum) sem hafa fengid fullnaegjandi pjalfun
i notkun pessarar teekni, sem hentar peirra menntunarbakgrunni.

Ad loknu leeknisfreedilegu mati og eftir ad hafa fengio fullnaegjandi
leidbeiningar, getur sjuklingum og/eda uménnunaradilum einnig
verid heimilt ad taka yfir skilgreind medhondlunarskref samkvaemt
landsbundnum leidbeiningum. Heilbrigdisstarfsmenn bera abyrgd
a pvi a0 sjuklingar og/eda uménnunaradilar fai leidbeiningar um
rétta notkun NaCl 0,9% B.Braun og ad heilbrigdisstarfsmadurinn
skrai paer leidbeiningarnar sem umdnnunaradili og/eda sjuklingur
fengu samkveemt stadbundnum fyrirmeaelum um skraningar.

Frabendingar

- Ma ekki nota til innrennslis i &9, inndelingar og/eda skolunar
i meenuvokva.

- Ma ekki nota ef um er ad raeda ofnemi fyrir einhverju af
efnunum sem notud eru.

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
bloédsykingar. 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 4 ad mikid magn af vokvanum
frasogist sem getur leitt til ofdreyra og afleiddra birtingarmynda
hans sem og fylgikvilla.

Einkenni vokvaofhledslu eru medal annars truflanir & bl6dsoltum
(t.d. blookaliumleekkun), brao hjartabilun med lungnabjug, proti
a hondum og andliti, fyrirferd i kvid, meedi eda hdfudverkur,
kvidverkur, 6gledi og heilapoka, efnaskiptablédsyring og skert
nyrnastarfsemi vegna edasamdrattar i nyrum.
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Varudarradstafanir

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

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

- NaCl 0,9% B.Braun er samhaft vid adrenalin (epinefrin) og
noradrenalin (norepinefrin) og pvi ma blanda vio rétt fyrir
notkun. Pynntu vorurnar a nota strax. Heilbrigdisstarfsmenn
sem hyggst nota NaCl 0,9% B.Braun skolvdkva i tengslum vid
lyf purfa ad kynna sér upplysingar um &ryggi iblondunarefnisins
fra viokomandi framleidanda.

- ilatio ma hita i allt a0 40 °C i ad hamarki tveer vikur og hitinn
ma ekki fara yfir 40 °C. Athuga parf hitastig vérunnar fyrir
notkun, byggt a kliniskri porf. Upphitunarbunadurinn parf ad
vera utbuinn pannig ad heaegt sé ad stilla tilskilid hitastig.

Varnadarord

Pegar heetta er 4 ad mikid magn af vokvanum frasogist, er
naudsynlegt ad hafa reglubundid eftirlit med tilliti til 6hoflegs
innstreymis skolvokva i blodrasina medan a skolunarferlinu stendur.
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 vékva skal gera hlé
a vokvagjofinni og meta sjuklinginn med tilliti til hugsanlegra
afleidinga sem geta verid skadlegar. Einkenni vékvaofhledslu geta
einnig komid fram pegar lengra er 1idid fra inngripinu.

Leidrétta skal truflun a jafnveegi syru og basa og truflun a jafnveegi
vatns og bldsalta adur en NaCl 0,9% B.Braun er notad til skolunar
vid adgerdir par sem pad kemst inn i likamshol, eda vid skolun
vid eda eftir adgerd.

Vio eftirfarandi adstaedur skal nota skolvokvann med varud,

sérstaklega pegar ekki er haegt ad utiloka frasog vokva:

- Blodkaliumleekkun

- Blodnatriumhakkun

- Blookloriohaekkun

- Skert nyrnastarfsemi med tilhneigingu til blédkaliumhakkunar

- Sjukdomar par sem porf er a ad takmarka natriuminntéku, svo
sem hjartabilun, utbreiddur bjugur, lungnabjugur, haprystingur,
medgdngukrampi og verulega skert nyrnastarfsemi

- Almennt hja sjuklingum med skerta getu til ad vinna ur NaCl,
t.d. einstaklingar med hjarta- og aedasjukddma, skorpulifur
eda nyrnasjukdom, saltépol eftir adgerd og hja sjuklingum sem
taka saltbindandi Iyf.

NaCl 0,9% B.Braun skolun ma ekki nota vid peer tegundir
rafskurdadgerda sem ekki eru druggar og arangursrikar pegar
paer eru framkveemdar i vidurvist vokva med blédsoltum.

Fylgja skal stréngum varudarradstéfunum til ad vidhalda seefingu
vid medhdndlun skolvokvans.

NaCl 0,9% 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 6llum
afgangsvokva.

Endurnyting einnota bunadar getur skapad heaettu fyrir sjukling
eda notanda. Slikt getur leitt til mengunar og/eda skerdingar
a virkni. Mengun og/eda takmaorkud virkni bunadarins 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.
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Notkunarleidbeiningar

Ecotainer® Neo:

1. Taktu ilatid og opnadu pad med skruflokinu.

2. Helltu vokvanum i seeft 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
ao snerta opid.

2. Helltu vokvanum i saft ilat (t.d. nyrnaskal) eda beint &
vidkomandi sveedi a sjuklingnum med pvi ad prysta létt a
mjuku floskuna.

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 mikilvaegt frasog vid
aogerd, 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.

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

Geymsluadstaedur og medhondlun

Sja upplysingar um geymslu @ umbudunum.

NaCl 0,9% B.Braun ma hita upp i vatnsbadi rétt fyrir notkun.
Eftirfarandi sdtthreinsiefni eru samhef vid ytra yfirboro
skolunarilata:

- 2-prépanol 70%

80% etanol

- Klorhexidin 2% (t.d. Softa® Cloth)

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

- 1-prépanol 70%

- Seeft 70% natturulegt etandl blandad med afjonudu vatni
Blanda af is6propylalkéholi 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 eetlast.

Tilkynning til notandans

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

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

Utgafudagur og endurskodunardagur ef vid 4
Dagsetning sidustu endurskodunar 2026-06-29.

Merking takna
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Framleidandi

Framleidsludagsetning

Sidasti notkunardagur

Lotukooi

Vorulistanimer

= | BB |w kR

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 sdlarljosi

Haldid purru

Hitamork

Ekki sotthitavaldandi

Laekningabunadur

Einstakt audkenni bunadur

Innflutningsadili

Seeft med gufu eda purrum hita

Not for Injection.

Ma ekki nota til inndeelingar.
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NaCl 0,99 B.Braun

Istruzioni per |'uso

Ecotainer® Neo:
- 1000 mL:

500 mlL:
()

Ecolav® Neo:
- 500 mL:

ﬁ

Contenuto di 1 000 mL di soluzione:
Sodio cloruro in acqua per preparazioni iniettabili: 9,00 g

Elettroliti: mmol/L
Na+: 154
Cl-: 154

Osmolarita teorica: 308 mOsm/L

Questa unita di confezionamento destinata al commercio contiene
piu 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.

- NaCl 0,9% B.Braun viene conservato in un flacone e pu0 essere
erogato senza |'uso di interfacce ad altri dispositivi.

Ecolav® Neo:

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

- NaCl 0,9% B.Braun viene conservato in un flacone ed erogato
senza |'uso di interfacce ad altri dispositivi.

NaCl 0,9% 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 e tessuto durante gli interventi
chirurgici.

Inoltre, NaCl 0,9% B.Braun svolge un'azione meccanica per
I'irrigazione degli occhi. Infine, NaCl 0,9% B.Braun viene utilizzato
come agente umettante per inumidire tamponi per ferite,
bendaggi e medicazioni, oltre che per il risciacquo di strumenti
e apparecchiature (medicali) e per I'umidificazione delle vie aeree
tramite inalazione.

In NaCl 0,9% B.Braun, la concentrazione del catione principale, il
sodio, ¢ adattata per corrispondere il pit possibile all'osmolalita
del siero ematico.

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

NaCl 0,9% B.Braun € un dispositivo medico monouso, sterile
e pronto all'uso, destinato alle irrigazioni (soluzione per irrigazione).

Indicazioni

La soluzione NaCl 0,9% B.Braun viene utilizzata come soluzione

per irrigazione o come agente umettante nei pazienti che

necessitano di:

- interventi chirurgici in cui le soluzioni elettrolitiche possano
essere usate in sicurezza (irrigazione intra- e post-operatoria)

- risciacquo di cateteri urinari

- osservazione endoscopica delle cavita corporee

- artroscopia

- irrigazione di ferite e ustioni

- umidificazione di tamponi per ferite, bendaggi e medicazioni

- cura di stomie

- irrigazione nasale e gargarismi

- irrigazione meccanica degli occhi

- umidificazione delle vie aeree tramite inalazione

Popolazione di pazienti

La soluzione NaCl 0,9% B.Braun puo 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 eseguire 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
NaCl 0,9% B.Braun e che I'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 efo
irrigazione intratecale.

- Non usare in caso ipersensibilita a una delle sostanze o uno
dei materiali impiegati.

Effetti indesiderati
Esiste la possibilita di effetti collaterali.

In linea generale, la dislocazione di cateteri o tubi di drenaggio
puod 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 pud 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.

| sintomi di un sovraccarico di liquidi includono alterazioni
elettrolitiche (ad es. ipokaliemia), scompenso cardiaco acuto
con edema polmonare, gonfiori delle mani e della faccia, massa
addominale, dispnea o cefalea, dolore addominale, nausea
e confusione mentale, acidosi metabolica e compromissione renale
da vasocostrizione renale.
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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 pud 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.

- NaCl 0,9% B.Braun & compatibile con I'adrenalina (epinefrina)
e la noradrenalina (norepinefrina), che possono essere aggiunte
direttamente prima dell'uso. | prodotti diluiti devono essere
utilizzati immediatamente. Gli operatori sanitari che prevedono
di utilizzare la soluzione NaCl 0,9% B.Braun in combinazione
con medicinali devono controllare le informazioni sulla sicurezza
dell'additivo fornite dal relativo produttore.

- Il contenitore pud 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

Laddove esista il rischio di assorbimento di grandi quantita di
soluzione, € necessario effettuare controlli frequenti e regolari per
verificare |'eventuale afflusso eccessivo del liquido di irrigazione
nella circolazione sistemica per tutta la durata della procedura
di irrigazione. 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.
| 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
NaCl 0,9% B.Braun in procedure di irrigazione che prevedono
I'accesso a cavita corporee o per il risciacquo intraoperatorio
0 postoperatorio.

Nelle seqguenti situazioni, la soluzione deve essere usata con

cautela, specialmente se un assorbimento di liquidi non puo

essere escluso:

- ipokaliemia

- ipernatriemia

- ipercloremia

- insufficienza renale con tendenza all'iperkaliemia

- disturbi per cui € indicata una restrizione dell'assunzione di
sodio, come insufficienza cardiaca, edema generalizzato, edema
polmonare, ipertensione, eclampsia e insufficienza renale grave

- ingenerale, in pazienti non in grado di gestire il NaCl, ad esempio
soggetti con malattia cardiovascolare, cirrotica o nefrosica,
intolleranza post-operatoria al sale e pazienti trattati con
farmaci che causano ritenzione di sali.

L'irrigazione con NaCl 0,9% B.Braun non deve essere usata in
procedure elettrochirurgiche non sicure ed efficaci quando eseguite
in presenza di soluzioni elettrolitiche.

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

La soluzione NaCl 0,9% 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 |'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.
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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.

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.

Y @ 4
——

)

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.
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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.

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.

NaCl 0,9% B.Braun pud essere riscaldato 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.

0190/12635098/0826

Legenda dei simboli

Produttore

Data di produzione

Data di scadenza

Codice lotto

Numero di catalogo

Istruzioni per I'uso

H
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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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NaCl 0,99 B.Braun

Naudojimo instrukcija

.Ecotainer® Neo”:

- 1000 ml:

.@

500 ml:
()

JEcolav® Neo":
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml tirpalo sudétyje yra:
natrio chlorido injekciniame vandenyje: 9,00 g

Elektrolitai: mmol/|
Na+: 154
Cl-: 154

Teorinis osmoliariskumas: 308 mOsm/!

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;

- .NaCl 0,9% B.Braun" laikomas butelyje ir naudojamas be
papildomos sgsajos su kitomis priemonémis.

.Ecolav® Neo":

- irigacijos butelis su nusukamuoju dangteliu;

- .NaCl 0,9% B.Braun" laikomas butelyje ir naudojamas be
papildomos sgsajos su kitomis priemonémis.

.NaCl 0,9% B.Braun" atlieka mechaninio valymo funkcija, kai
reikia sterilios klino ertmiy, audiniy, Zaizdy ir nudegimy irigacijos,
jskaitant chirurgines intervencijas per operacijas ar po jy. Plovimo
tirpalas yra priemoné, kuri per chirurgines intervencijas padeda
iSlaikyti operacijos laukg Svary, pasalindama kraujg ir audinius.
Be to, ,NaCl 0,9% B.Braun" galima naudoti mechaninei akiy
irigacijai. Galiausiai, ,NaCl 0,9% B.Braun" naudojamas kaip
drékinamoji medZiaga, prireikus sudrékinti Zaizdos tamponadg,
marle ar tvarsCius arba nuskalauti (medicininius) instrumentus
bei jrangg ir drékinti kvépavimo takus jkvepiant.

Svarbiausio katijono - natrio - koncentracija ,NaCl 0,9% B.Braun"
tirpale pakoreguota taip, kad artimai atitikty kraujo serumo
osmoliariskuma.

Negalima naudoti pakartotinai.

Sterilumas
Sterilus plovimo tirpalas be endotoksiny.

.Ecotainer® Neo" [ ,Ecolav® Neo": sterilizuota drégnu karséiu.

Negalima naudoti, jei paZeista pakuoté.
Pries naudodami apzirékite steriliojo barjero sistemg, ar
nepazeistas jos sandarumas ir vientisumas.

Numatytoji paskirtis

.NaCl 0,9% B.Braun” yra paruosta naudoti sterili vienkartiné
medicinos priemoné, skirta naudoti irigacijos tikslais (plovimo
tirpalas).

Indikacija

.NaCl 0,9% B.Braun" naudojamas kaip plovimo tirpalas arba

drékinamoji medziaga pacientams, kuriems reikia:

- chirurginés intervencijos, per kurig galima saugiai naudoti
elektrolity tirpalus (irigacija per operacijg ir po jos);

- nuskalauti Slapimtakiy kateterius;

- endoskopiniy kiino ertmiy tyrimy;

- artroskopijos;

- Zaizdy ir nudegimy irigacijos.

- sudrékinti zaizdos tamponadg, marle ar tvars€ius;

- stomos priezilros;

- nosies irigacijos ir gargaliavimo;

- mechaninés akiy irigacijos;

drékinti kvépavimo takus jkvepiant.

Pacienty populiacija

.NaCl 0,9% B.Braun" galima naudoti visiems pacientams,
atsizvelgiant j 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 neprofesionalis slaugytojai (atitinkantys vietiniy
teisés akty reikalavimus), kurie jy parengimo metu buvo tinkamai
iSmokyti Siy metody.

Atlikus medicininj jvertinimg 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 bty
iSmokomi tinkamai naudotis ,NaCl 0,9% B.Braun" ir kad sveikatos
priezidros 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, jei yra padidéjes jautrumas bet kuriai i$
sudedamyjy daliy ar naudojamy medziagy.

Salutinis poveikis
Gali pasireiksti Salutinis poveikis.

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

Be to, iriguojant uzdaras kiino 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.

Skys€iy perkrovos simptomai yra: elektrolity pusiausvyros sutrikimai
(pvz., hipokalemija), Gminé Sirdies veiklos dekompensacija su
plauéiy edema, ranky ir veido tinimas, guzas pilve, dusulys arba
galvos skausmas, pilvo skausmas, pykinimas ir paZintiniy funkcijy
susilpnéjimas (,smegeny riikas"), metaboliné acidozé ir inksty
funkcijos sutrikimas dél inksty vazokonstrikcijos.

0190/12635098/0826

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.

- .NaCl 0,9% B.Braun" yra suderinamas su adrenalinu (epinefrinu)
bei noradrenalinu (norepinefrinu), todél jy gali bati jmaiSoma
pries pat naudojant. Praskiestus vaistinius preparatus reikia
naudoti nedelsiant. Jei sveikatos priezitiros specialistams reikia
naudoti ,NaCl 0,9% 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 temperatiros 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
temperattra.

|spéjimas

Jei yra didesnio tirpalo kiekio absorbcijos rizika, reguliariai tikrinti,

ar néra per didelio plovimo skysCio pritekéjimo j kraujotakos sistemg,

reikia visos irigacijos procediiros metu. Tai ypa¢ rekomenduotina, jei
atsiranda bet kokiy skys¢iy perkrovai baidingy simptomy (iSsamiau

Zr. skyriuje apie Salutinj poveikj). Jei jtariama kliniskai reikSmingo

skyscio kiekio absorbcija, reikéty laikinai sustabdyti skys¢io tiekimg

ir jvertinti, ar pacientui nepasireiské galimos nepalankios pasekmés.

Be to, skysciy perkrovos simptomai gali pasireiksti tik praéjus Siek

tiek laiko nuo intervencijos.

PrieS naudojant ,NaCl 0,9% B.Braun" irigacijos proceddroms,
per kurias patenkama | kiino ertmes, arba operaciniam ar
pooperaciniam skalavimui, reikéty iStaisyti Sarmy-rigsciy bei
vandens-elektrolity pusiausvyros sutrikimus.

Tirpalg reikéty atsargiai naudoti esant toliau nurodytoms bakléms,

ypac, kai negalima atmesti skysciy absorbcijos tikimybés:

- hipokalemija;

- hipernatremija;

- hiperchloremija;

- inksty nepakankamumas su polinkiu j hiperkalemija;

- sutrikimai, kuriems esant reikéty vartoti maziau natrio, pavyzdziui,
Sirdies nepakankamumas, bendroji edema, plauciy edema,
hipertenzija, eklampsija ir sunkus inksty nepakankamumas;

- apskritai kalbant, pacientai, kuriy organizmo gebéjimas
reguliuoti NaCl yra sutrikgs, pvz., asmenys, sergantys Sirdies
ir kraujagysliy, cirozinémis ar nefrozinémis ligomis ar kuriems
pasireisSké pooperacinis druskos netoleravimas, ir pacientai,
vartojantys druskg sulaikancius vaistus;

Irigacijos ,NaCl 0,9% B.Braun" tirpalu negalima naudoti taikant
tokio tipo elektrochirurgijg, kurios negalima saugiai ir veiksmingai
atlikti, jei yra elektrolity tirpaly.

Dirbant su plovimo tirpalu, reikia imtis griezty sterilumg
uztikrinandiy atsargumo priemoniy.

.NaCl 0,9% B.Braun" skirtas naudoti tik vieng karta, ir jo talpyklés
nebltina 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.

B BRAUN



Naudojimo nurodymai:

JEcotainer® 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 jg nusukdami dangtelj ir
neprisiliesdami prie kaklelio srities.

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

Y @ 4
——

)

Naudojimo trukmé

Naudojamas turis ir naudojimo trukmé priklauso nuo intervencijos
apimties ir pooperacinés eigos. Todél talpyklés nebltina visiskai
iStustinti.

C€ 0123

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

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

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

Laikymo ir naudojimo salygos

Laikymo informacijg Zr. ant pakuotés.

.NaCl 0,9% B.Braun" prie$ pat naudojant galima pasildyti vandens
voneléje.

Su iSoriniu irigaciniy talpykliy pavirSiumi suderinamos Sios

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, perZziiiros 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
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NaCl 0,99 B.Braun

LietoSanas pamaciba

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml skiduma saturs

Natrija hlorida Gdens injekcijam: 9,00 g
Elektroliti: mmol/|

Na+: 154
Cl-: 154

Teorétiska osmolaritate: 308 mOsm/!

Stiepakojuma pardo3anas vieniba ir vairakas $kiduma skalo3anai
tvertnes. STs tvertnes nedrikst izplatit atseviski, iznemot gadijumus,
kad katrai tvertnei ir atseviska lietoSanas pamaciba.

Ecotainer® Neo:

- Skiduma skalosanai pudele ar uzskrivéjamu vacinu.

- NaCl 0,9% B.Braun tiek glabats pudel€, un ta lietosanai nav
nepiecieSamas citas ierices.

Ecolav® Neo:

- Skiduma skalosanai pudele ar nonemamu vacinu.

- NaCl 0,9% B.Braun tiek glabats pudel& un lietoSanai nav
nepiecieSamas citas ierices.

NaCl 0,9% B.Braun 3kidums nodrosina mehanisku kermena
dobumu, audu, bracu un apdegumu tirisanu sterila veida, tostarp
kirurgiskas iejaukSanas laika vai péc operacijas. Notirot asinis un
audus kirurgiskas iejaukSanas laika, Skidums skalosanai nodroSina
iesp€ju uzturét tiru operacijas lauku.

NaCl 0,9% B.Braun nodrosina arT mehanisku acu skaloSanas
iedarbibu. Visbeidzot, NaCl 0,9% B.Braun izmanto ka mitrinosu
[Tdzekli bricu tamponu, auduma materialu, parsienamo materialu
mitrinaSanai un medicinisko instrumentu un aprikojuma skalosanai,
ka arT elpcelu mitrinasana ieelpojot.

NaCl 0,9% B.Braun Skiduma svarigaka katjona — natrija —
koncentracija ir pielagota ta, lai ta atbilstu asins seruma
osmolalitatei.

Nelietot atkartoti.

Sterilitate
Sterils Skidums skaloSanai 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.

Paredz€tais lietojums

NaCl 0,9% B.Braun ir lietoSanai sagatavota, sterila,

vienreizlietojama mediciniska ierice, kas paredzéta lietoSanai

skalosanas procediiras (skalosanas skidums).

Indikacijas

NaCl 0,9% B.Braun lieto ka skaloSanas Skidumus vai mitrinoSu

[ldzekli pacientiem, kuriem ir nepiecieSamas Sadas procediras:

- kirurgiskas procedaras, kuras var drosi lietot elektrolttu Skidumus
(skalo3ana operacijas laika un péc tam);

- urina katetru skalosana;

- kermena dobumu endoskopiski izmekl&jumi;

- artroskopija;

- bricu un apdegumu skaloSana.

- bric¢u tamponu, auduma materialu un pars€ju mitrinasana;

- stomas aprupe;

- deguna un rikles skalosana;

- acu mehaniska skalosana;

- elpcelu mitrinasana ieelpojot.

Pacientu populacija

NaCl 0,9% B.Braun 3kidumu var lietot visiem pacientiem,
nemot véra attiecigas indikacijas, kontrindikacijas un lietosanas
bridinajumus.

Paredzetais lietotajs

Skidumus drikst lietot tikai pilnvarotas personas, pieméram:
veselibas aprlpes specialisti, licencéti un/vai sertificéti arsti,
medmasas, farmaceiti, apripétaji (saskana ar vietéjiem
noteikumiem), kuriem ir atbilstosas zinasanas Sis metodes
pielietoSana.

Péc mediciniska novértéjuma un atbilstoSas instruktazas
pacientiem un/vai apripétajiem var atlaut arf veikt noteiktas
apstrades darbibas saskana ar valsts vadlinijam. Veselibas apriipes
darbiniekiem ir jasniedz pacientiem un/vai apripétajiem noradijumi
par to, ka pareizi lietot NaCl 0,9% B. Braun ierici un jadokumenté
apripétaja unfvai pacienta instruktaza saskana ar viet&jam
dokumentacijas vadlinijam.

Kontrindikacijas

- Nelietot intravaskularam inftizijam, injekcijam un/vai intratekalai
skalosanai.

- Nelietot, ja pacientam ir paaugstinata jutiba pret kadu no
izmantotajam vielam vai materialiem.

Blakusparadibas
Ir iesp€jamas blakusparadibas.

Parasti nepareizi ievietoti katetri vai drenazas caurulites var izraistt
neparedzétu struktiiru 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 nopludes. Nejausa
kontaminacija, ko izraisa nepareizi izmantota metode, var parnest
infekciju, kas var izraisit sepsi. SkaloSanas procediras var ari
izraistt dedzinasanas sajutu, kairinajumu un citu diskomfortu
pielietojuma vieta.

Ja to lieto nepartrauktai skalo3anai ar parmérigu tilpumu vai
spiedienu vai ja to |auj uzkraties lielos kermena dobumos vai uz
lielu bracu virsmam, pastav lielaka Skiduma daudzuma uzskSanas
risks, kas var izraisit hipervéziju un tas sekundaras izpausmes un
komplikacijas.

Parmériga Skidruma daudzuma simptomi ir elektrolTtu trauc&jumi
(pieméram, hipokaliémija), akita sirds dekompensacija ar plausu
tuisku, roku un sejas tuiska, védera priek3€jas sienas sabiez&jums,
aizdusa vai galvassapes, sapes védera, slikta disa un neskaidra
apzina, vielmainas acidoze un nieru darbibas traucg&jumi nieru
vazokonstrikcijas dél.
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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 plastmasas tvertnes var tikt bojatas, transportéjot
no razotaja uz slimibu, tacu tas var notikt ari klinika. Tas var
izraisit piesarnojumu ar mikrobu vai séniSu augSanu. Talab
pirms Skiduma lietoSanas tas vienmér rpigi vizuali japarbauda.
lespéjama piesarnojuma riska dé| Tpasa uzmaniba japievérs
nelieliem sterilas barjeras (t.i., pie sléguma) bojajumiem vai
drostbas uzlimes bojajumiem.

- NaCl 0,9% B.Braun skidumu var lietot kopa ar adrenalinu
(epinefrinu) un noradrenalinu (norepinefrinu), un to var
pievienot un sajaukt tiesi pirms lietoSanas. AtSkaiditais Skidums
jaizlieto nekavéjoties. Veselibas apripes specialistam, kuram
nepiecieSams NaCl 0,9% B.Braun Skidumu skalo3anai lietot
kopa ar citiem mediciniskiem I1dzek|iem, ir japarbauda piedevas
droSuma informacija, ko sniedzis attiecigais razotajs.

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

Bridinajums

Ja pastav lielaka apjoma Skiduma uzstk3anas risks, skaloSanas

proceddras laika bieZi un regulari japarbauda, vai parak daudz

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

(plasaku informaciju skatiet sadala par blakusparadibam). Ja ir

aizdomas par kliniski nozimiga Skidruma daudzuma uzsaksanos,

Skidruma ievadiSana japartrauc un pacients janovérté attiectba

uz iespéjamam nevélamam sekam. Skidruma parslodzes simptomi

var paradtties arT vélak péc operacijas.

Skabju-bazes I1dzsvara traucgjumi un tdens-elektrolTtu [tdzsvara
traucgjumi janoveérs pirms NaCl 0,9% B.Braun skiduma skaloSanai
lietoSanas skaloSanas procediras, kuras piek|ist kermena
dobumiem vai veic skaloSanu operacijas laika vai péc tas.

Talak noraditajos gadijumos Skidums ir jalieto, ievérojot piesardzibu,

it Tpasi tad, ja nevar izslégt Skidrumu uzsiksanos.

- Hipokaliémija

- Hipernatrémija

- Hiperhlorémija

- Nieru mazspéja ar noslieci uz hiperkali€miju

- Trauc€jumi, kuru gadijuma ir indicéta ierobezota natrija
uznemsana, piemé&ram, sirds mazspéja, generalizéta tuska,
plausu tuska, hipertensija, eklampsija un smaga nieru mazspéja

- Kopuma pacientiem, kuriem ir NaCl uznemsanas traucgjumi,
pieméram, personam ar sirds un asinsvadu, aknu cirozes vai
nefrotisku slimibu, sals nepanesamibu pécoperacijas perioda
un pacientiem, kuri sanem sali saturoSas zales.

NaCl 0,9% B.Braun Skidumu skalo3anai nedrikst izmantot, ja tiek
izmantoti elektrokirurgijas veidi, kas nav drosi un efektivi, ja tos
veic elektrolttu Skidumu klatbatné.

Rikojoties ar Skidumu skalo3anai, stingri jaievéro sterilitates
piesardzibas pasakumi.

NaCl 0,9% B.Braun ierice ir paredzéta tikai vienreiz&jai lietosanai,
un ta nav pilntba jaiztukso.

Atvértas tvertnes nedrikst uzglabat, atlikusais Skidums ir jalikvidé.

Vienreizlietojamu iericu 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,
saslimsanu vai naves iestasanos.

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

Ecotainer® Neo:

1. Satveriet tvertni un atveriet to, izmantojot skrlivéjamo 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 ; Y
LietoSanas ilgums

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

)

C€ 0123

Tomeér, lai novérstu kliniski nozimigu uzsdkSanos operacijas
apstak|os, jaizvairas no ilgstoSas vai nepartrauktas apstrades ar
Skidumu.

SkaloSanas péc operacijas gadijuma skidumu skalo3anai izmanto
slimnicas apstaklos, un tas var ilgt 60 mindtes, bet parasti to
nepartraukti neizmanto ilgak par 24 stundam.

Likvidésana
Likvidgjiet atbilstosi viet&jam vadlinijam un/vai klinikas protokolam.

Uzglabasanas un lietoSanas nosacijumi

Informaciju par uzglabasanu skatiet uz iepakojuma.

NaCl 0,9% B.Braun skidumu var uzsildit Gdens vannina tiesi
pirms lietoSanas.

Ar skaloSanas Skiduma tvertnu aré€jo virsmu ir saderigi talak
noraditie dezinfekcijas lidzek]i.

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 tdeni
Izopropilspirta un Gdenraza peroksida H,0, 30% maisijums

Kliniskie ieguvumi un darbibas radrtaji
Kliniskais ieguvums no skaloSanas Skiduma izmanto3anas ir saistits
ar attiecigas terapijas rezultatu, ja to lieto, ka paredzéts.

Pazinojums lietotajam

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistti 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 iegat B.Braun vietné: https://eifu.bbraun.com/.

lzdoSanas datums un, ja piem&rojams, parskatiSanas datums
Pédgjas parskatiSanas datums: 29-06-2026.

Simbolu nozime

0190/12635098/0826
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Razotajs

IzgatavoSanas datums

Deriguma termins

Partijas kods
Kataloga numurs

Skatit lietoSanas pamacibu

Nelietot atkartoti

Sterils plismas celS

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

Temperatras ierobeZojums

Nepirogéns

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Importétajs

Sterilizéts ar tvaiku vai sauso karstumu

Not for Injection.

Nelietot injekcijam.
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NaCl 0,99 B.Braun

Gebruiksaanwijzing

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1.000 ml oplossing bevat:
Natriumchloride in water voor injecties: 9,00 g

Elektrolyten: mmol/|
Na+: 154
Cl-: 154

Theoretische osmolariteit: 308 mOsm/I

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.

- NaCl 0,9% B.Braun wordt bewaard in een fles en kan worden
toegepast zonder aansluitingen op andere hulpmiddelen.

Ecolav® Neo:

- Spoelfles met twist-offdop.

- NaCl 0,9% B.Braun wordt bewaard in een fles en toegepast
zonder aansluitingen op andere hulpmiddelen.

NaCl 0,9% 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 wordt NaCl 0,99% B.Braun gebruikt voor het spoelen
van de ogen. Tot slot wordt NaCl 0,9% B.Braun gebruikt voor het
bevochtigen van wondtamponnades, doeken, verbanden en voor
het spoelen van (medische) instrumenten en apparatuur, evenals
voor bevochtiging van de luchtwegen door middel van inademing.

In NaCl 0,9% B.Braun is de concentratie van het belangrijkste
kation, natrium, aangepast zodat het nauw aansluit bij de
osmolaliteit van bloedserum.

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
NaCl 0,9% B.Braun is een kant-en-klaar, steriel medisch
hulpmiddel voor eenmalig gebruik, bedoeld voor spoeltoepassingen
(spoeloplossing).

Indicatie

NaCl 0,9% B.Braun wordt bij patiénten gebruikt als spoeloplossing

of bevochtigend middel tijdens:

- chirurgische ingrepen waarbij elektrolytoplossingen veilig
kunnen worden gebruikt (intra- en postoperatief spoelen)

- spoeling van urinekatheters

- endoscopische onderzoeken van een lichaamsholte

- arthroscopie

- spoeling van wonden en brandwonden

- bevochtiging van wondtamponnades, doeken en verbanden

- stomaverzorging

- neusspoeling en gorgelen

- mechanische spoeling van de ogen

- bevochtiging van de luchtwegen door middel van inademing

Pati€ntengroep

NaCl 0,9% B.Braun kan worden gebruikt voor alle pati€énten,
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 NaCl 0,9%
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 in geval van overgevoeligheid voor een van de
toegepaste stoffen of materialen.

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.

De symptomen van een vloeistofoverbelasting zijn onder andere
verstoringen van de elektrolyten (bijv. hypokaliémie), acute
hartdecompensatie met longoedeem, zwelling van de handen
en het gezicht, een zwelling in de buik, dyspneu of hoofdpijn,
buikpijn, misselijkheid en een wazig gevoel in het hoofd, metabole
acidose en een verstoorde nierfunctie door renale vasoconstrictie.

0190/12635098/0826

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.

- NaCl 0,9% B.Braun is compatibel met adrenaline (epinefrine) en
noradrenaline (norepinefrine) en kan onmiddellijk voor gebruik
worden bijgemengd. De verdunde producten dienen direct te
worden gebruikt. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg die
NaCl 0,9% B.Braun spoeloplossing samen met geneesmiddelen
moeten gebruiken, moeten de veiligheidsinformatie raadplegen
van de toegevoegde middelen, 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

Wanneer er een risico bestaat op absorptie van grotere
hoeveelheden van de oplossing, dient men gedurende de
spoelprocedure regelmatig te controleren of er sprake is van een
te grote instroom van spoelvioeistof 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 onderbroken, en moet de patiént worden
onderzocht op mogelijke nadelige gevolgen. 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 NaCl 0,9%
B.Braun wordt gebruikt in spoelprocedures in lichaamsholtes of
voor intra- of postoperatieve spoeling.

Onder de volgende omstandigheden moet de oplossing met

voorzichtigheid worden gebruikt, in het bijzonder wanneer

absorptie van vloeistoffen niet kan worden uitgesloten:

- hypokaliémie

- hypernatriémie

- hyperchloremie

- nierinsufficiéntie met een neiging tot hyperkaliémie

- aandoeningen waarbij beperking van de natriuminname
geindiceerd is, zoals hartinsufficiéntie, gegeneraliseerd oedeem,
longoedeem, hypertensie, eclampsie en ernstige nierinsufficiéntie

- in het algemeen bij pati€énten met een verstoord vermogen om
NaCl te verwerken, bijv. personen met hart- en vaatziekten,
een cirrotische of nefrotische aandoening, postoperatieve
zoutintolerantie, en patiénten die zoutvasthoudende
geneesmiddelen krijgen.

Er mag niet met NaCl 0,9% B.Braun worden gespoeld wanneer
typen elektrochirurgie worden gebruikt die niet veilig en effectief
zijn wanneer deze in aanwezigheid van elektrolytoplossingen
worden uitgevoerd.

Er moet onder strikt steriele omstandigheden gewerkt worden bij
het gebruik van de spoeloplossing.

NaCl 0,9% 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.
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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.

Y @ 4
——

)

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.

C€ 0123

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.

Verwijderen
Verwijderen in overeenstemming met lokale richtlijnen en/of
klinische protocollen.

Voorzorgsmaatregelen voor de bewaring en tijdens gebruik
Raadpleeg de bewaarinformatie op de verpakking.

NaCl 0,9% 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.

0190/12635098/0826

Betekenis van symbolene

pw | Fabrikant

Fabricagedatum

Bl | 5

Uiterste gebruiksdatum

,_
o
=

Batchcode

Catalogusnummer

Gebruiksaanwijzing raadplegen

=

Niet opnieuw gebruiken

Steriel vloeistofpad

Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriere

Ol @

O Toepassing van een enkelvoudige steriele
e 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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NaCl 0,99 B.Braun

Bruksanvisning

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml opplgsning inneholder:
Natriumklorid i vann til injeksjonsveaeske: 9,00 g

Elektrolytter: mmol/liter
Na+: 154
Cl-: 154

Teoretisk osmolaritet: 308 mOsm/|

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.

- NaCl 0,9% B.Braun oppbevares i en flaske og kan brukes uten
a kombineres med annet utstyr.

Ecolav® Neo:

- Skylleflaske med twist-off-kork.

- NaCl 0,9% B.Braun oppbevares i en flaske og brukes uten
a kombineres med annet utstyr.

NaCl 0,9% B.Braun brukes til steril skylling av kroppshulrom,
vev, sar og brannskader, samt under og etter kirurgiske inngrep.
Skyllevaesken gjgr det mulig & bevare et rent kirurgisk felt gjennom
fjerning av blod og veeske under kirurgiske inngrep.

Dessuten kan NaCl 0,9% B.Braun brukes til skylling av gyne.
NaCl 0,9% B.Braun brukes ogsd som et middel til veeting av
sartamponader, kluter, kompresser og for a skylle (medisinske)
instrumenter og utstyr, samt fukting av luftveier ved hjelp av
inhalasjon.

I NaCl 0,9% B.Braun er konsentrasjonen av det viktigste kationet,
natrium, tilpasset slik at det samsvarer tett med osmolaliteten
til blodserum.

Skal ikke gjenbrukes.

Sterilitet
Steril og endotoksinfri skylleveeske.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sterilisering utfgres med fuktig
varme.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.
Utfar far bruk en visuell kontroll av det sterile barrieresystemet
med henblikk pa brudd og integritet.

Tiltenkt bruk

NaCl 0,9% B.Braun er et bruksferdig, sterilt medisinsk utstyr til
engangsbruk, beregnet for bruk til skylleprosedyrer (skylleveeske).

Indikasjon

NaCl 0,9% B.Braun brukes som skyllevaeske eller fuktemiddel hos

pasienter som har behov for

— kirurgiske inngrep der elektrolyttveesker trygt kan brukes (skylling
under og etter kirurgi)

- skylling av bleerekatetre

- endoskopiske undersgkelser av et kroppshulrom

- artroskopi

- skylling av sar og brannskader

- veeting av sartamponader, rensekluter og kompresser

- stomipleie

- skylling av nese og gurgling

- mekanisk skylling av gyne

fukting av luftveier ved hjelp av inhalasjon

Pasientgruppe

NaCl 0,9% 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 oppleering kan
pasienter og/eller omsorgspersoner ogsa 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 NaCl 0,9%
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 intravaskuler infusjon, injeksjon og/eller
intratekal skylling.

- Skal ikke brukes ved overfglsomhet overfor noen av de stoffene
eller materialene som brukes.

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 ogsé 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 pé stedet som skylles.

Hvis det brukes kontinuerlig skylling med for stort volum eller
trykk, eller hvis veesken 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.
Symptomene pé& veeskeoverbelastning omfatter
elektrolyttforstyrrelser (f.eks. hypokalemi), akutt hjertesvikt med
lungegdem, hevelser i hender og ansikt, abdominal oppfylling,
dyspné eller hodepine, abdominalsmerter, kvalme og mental
uklarhet, metabolsk acidose og nedsatt nyrefunksjon pa grunn
av renal vasokonstriksjon.
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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.

- NaCl 0,9% B.Braun er kompatibel med adrenalin (epinefrin) og
noradrenalin (norepinefrin) og kan blandes sammen rett far bruk.
De fortynnede produktene skal brukes umiddelbart. Helsepersonell
som skal bruke NaCl 0,9% B.Braun skyllevaeske i kombinasjon
med legemidler, ma kontrollere sikkerhetsinformasjonen for
tilsetningsstoffene, 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

Nar det er en risiko for absorpsjon av stgrre mengde av opplgsningen,
ma det utfgres regelmessige kontroller med henblikk pa for stor
strgm av skylleveeske inn i den systemiske sirkulasjonen under hele
skylleprosedyren. Dette er seerlig anbefalt ved noen av symptomene
som er karakteristiske for veeskeoverbelastning (se avsnittet om
bivirkninger for mer informasjon). Hvis det mistenkes at det har
blitt absorbert klinisk relevante mengder veeske, skal administrering
av vaesken avbrytes, og pasienten skal evalueres for mulige negative
konsekvenser. Symptomer pa veeskeoverbelastning 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 NaCl 0,9% B.Braun
ved skylleprosedyrer i kroppshulrom eller intra- eller postoperativ
skylling.

Veesken skal brukes med forsiktighet under fglgende forhold,

spesielt nar absorpsjon av veesker ikke kan utelukkes:

- Hypokalemi

- Hypernatremi

- Hyperkloremi

- Nyresvikt med en tendens for hyperkalemi

- Sykdommer der restriksjon av natriuminntak er indisert,
for eksempel hjertesvikt, generalisert gdem, lungegdem,
hypertensjon, eklampsi og alvorlig nyresvikt.

- Generelt sett, hos pasienter med en nedsatt evne til 4 handtere
NaCl, f.eks. personer med hjerte-kar-sykdom, kirrhose eller
nefrose, postoperativ saltintoleranse og pasienter som tar
legemidler som tilbakeholder salt.

Skylling med NaCl 0,9% B.Braun skal ikke brukes nar typer av
elektrokirurgi brukes som ikke er trygge og effektive nar de utfares
med elektrolyttopplgsninger til stede.

Det skal iverksettes strengt sterile forholdsregler under handtering
av skylleveesken.

NaCl 0,9% B.Braun er kun beregnet p& engangsbruk og trenger
ikke & tammes fullstendig.

Apnede beholdere skal ikke tas vare pa, gjenveerende vaeske méa
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.

Oppl@sningen 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 omraddet hos pasienten.

Ecolav® Neo:

1.Ta tak i beholderen og apne beholderen ved & vri av korken
uten a bergre apningen.

2. Hell opplasningen i en steril beholder (f.eks. et bekken) eller
pafer direkte pad det aktuelle omraddet hos pasienten ved &
trykke lett p& den myke flasken.

Y @ 4
——

)

Bruksvarighet

Anvendt volum og brukens varighet avhenger av inngrepets omfang
og det postoperative forlgpet. Beholderen trenger derfor ikke &
temmes helt.

C€ 0123

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.

Kassering

Skal kasseres i samsvar med lokale retningslinjer og/eller sykehusets
protokoller.

Krav til oppbevaring og handtering

Se informasjon om oppbevaring pa emballasjen.

NaCl 0,9% B.Braun kan varmes opp et vannbad umiddelbart fgr
bruk.

Felgende desinfeksjonsmidler er kompatible med den utvendige
overflaten av skyllebeholdere:

- 2-propanol 70 %

80 % etanol

Klorheksidin 2 % (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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NaCl 0,99 B.Braun

Instrukcja uzycia

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml roztworu zawiera:
Sodu chlorek w wodzie do wstrzykiwan: 9,00 g

Elektrolity: mmol/|
Na+: 154
Cl-: 154

Osmolarnos¢ teoretyczna: 308 mOsm/!|

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.

- Roztwdr NaCl 0,99% B.Braun jest przechowywany w butelce
i moze by¢ stosowany bez podtgczania do innych urzadzen.

Ecolav® Neo:

- Butelka do irygacji z odkrecang nakretka.

- Roztwdr NaCl 0,99% B.Braun jest przechowywany w butelce
i moze by¢ stosowany bez podtgczania do innych urzadzen.

Roztwor NaCl 0,9% B.Braun wykazuje mechaniczne dziatanie
oczyszczajgce w celu sterylnego przeptukiwania jam ciafa, tkanek,
ran i oparzen, w tym réwniez podczas $réd- i pooperacyjnych
interwencji chirurgicznych. Roztwor do irygacji umozliwia
utrzymanie czystego pola operacyjnego poprzez usuwanie krwi
i tkanek w trakcie interwencji chirurgicznych.

Ponadto NaCl 0,9% B.Braun wywiera dziatanie mechaniczne
w celach irygacji oczu. Wreszcie, NaCl 0,9% B. Braun jest stosowany
jako $rodek nawilzajgcy, w celach zwilzania tamponad ran, chust,
opatrunkoéw oraz do ptukania instrumentéw (medycznych)
i sprzetu, jak réwniez do nawilzania drég oddechowych poprzez
inhalacje.

W roztworze NaCl 0,9% B.Braun stezenie najwazniejszego
kationu, czyli sodu, jest dostosowane tak, aby scisle odpowiadato
osmolarnosci surowicy krwi.

Nie uzywac ponownie.

Sterylnos¢
Sterylny i wolny od endotoksyn roztwor do irygacji.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sterylizacja odbywa sie za pomocg
wilgotnego ciepfa.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy wizualnie sprawdzi¢ system bariery sterylnej
pod katem naruszen i integralnosci.

Przeznaczenie

NaCl 0,9% B.Braun to gotowy do uzycia, sterylny, jednorazowy
wyrob medyczny, przeznaczony do stosowania w zastosowaniach
irygacyjnych (roztwor do irygacji).

Wskazanie

Wyréb medyczny NaCl 0,9% B.Braun jest stosowany jako

roztwdr do irygacji lub Srodek nawilzajgcy u pacjentow, u ktorych

wymagane sg

- interwencje chirurgiczne, podczas ktérych mozna bezpiecznie
stosowac roztwory elektrolitow (irygacja $rdd- i pooperacyjna);

- ptukanie cewnikéw moczowych;

- badania endoskopowe jamy ciata;

- artroskopia;

- irygacja ran i oparzen;

- nawilzanie tamponad ran, chust i opatrunkow;

- pielegnacja stomii;

- irygacja nosa i ptukania gardta;

- mechaniczna irygacja oczu;

- nawilzanie drég oddechowych poprzez inhalacje.

Populacja pacjentow

Wyréb medyczny NaCl 0,9% B.Braun moze by¢ stosowany u
wszystkich pacjentdw, 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 pacjenci i (lub)
opiekunowie moga rowniez zosta¢ dopuszczeni do wykonywania
okreslonych czynnosci zgodnie z wytycznymi krajowymi. Pracownicy
stuzby zdrowia sa odpowiedzialni za zapewnienie, ze pacjenci
i (lub) opiekunowie zostali poinstruowani w zakresie prawidtowego
stosowania roztworu NaCl 0,9% B.Braun oraz ze to poinstruowanie
opiekuna i (lub) pacjenta zostato udokumentowane przez
pracownika stuzby zdrowia zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczgcymi dokumentacji.

Przeciwwskazania

- Nie stosowa¢ do infuzji wewnatrznaczyniowej, wstrzyknigé¢
i (lub) irygacji dooponowe;j.

- Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ktérgkolwiek
ze stosowanych substancji lub materiatow.

Dziatania niepozadane
Mozliwe sg skutki uboczne.

Ogolnie, przemieszczone cewniki lub dreny moga prowadzi¢ do
irygacji lub infiltracji niezamierzonych struktur lub jam.

Ponadto nadmierna objetos¢ lub cisnienie podczas irygacji
zamknietych 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 doj$¢ do
przeniesienia zakazenia, co moze prowadzi¢ do sepsy. Procedury
irygacyjne moga 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.
Objawy przecigzenia ptynami obejmujg zaburzenia elektrolitowe
(np. hipokaliemie), ostrg dekompensacje serca z obrzekiem
ptuc, obrzek rgk i twarzy, guz w jamie brzusznej, dusznos¢ lub
bol gtowy, bdl brzucha, nudnosci i zamglenie umystu, kwasice
metaboliczng i zaburzenia czynnosci nerek z powodu zwezenia
naczynh nerkowych.
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Srodki ostroznosci

- Stosowac roztwor 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 manipulacja ze
wzgledu na mozliwe ryzyko skazenia.

- Roztwor NaCl 0,9% B.Braun jest kompatybilny z adrenaling
(epinefryng) i noradrenaling (norepinefryng) i mozna je miesza¢
bezposrednio przed uzyciem. Rozcienczone produkty nalezy
natychmiast zuzy¢. Personel medyczny, ktory ma zastosowac
roztwor do irygacji NaCl 0,9% B.Braun w pofaczeniu
z produktami leczniczymi, musi sprawdzi¢ informacje dotyczace
bezpieczenstwa dodatkdw 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 sprawdzi¢ przed
rozpoczeciem stosowania w zaleznosci od potrzeb klinicznych.
Sprzet uzywany do podgrzewania musi umozliwia¢ regulacje
wymaganej temperatury.

Ostrzezenie

W przypadku ryzyka wchtoniecia wiekszych ilosci roztworu nalezy
regularnie podczas catej procedury irygacji sprawdza¢, czy nie
doszto do nadmiernego naptywu ptynu do irygacji do krazenia
0golnego. Jest to szczegolnie wskazane w przypadku wystgpienia
ktéregokolwiek z objawdw charakterystycznych dla przecigzenia
ptynami (szczegdty w czesci dotyczgcej skutkow ubocznych).
Jesdli podejrzewa sie wechtoniecie klinicznie istotnych ilosci ptynu,
nalezy przerwa¢ podawanie ptynu i oceni¢ pacjenta pod katem
mozliwych niekorzystnych skutkéw. Objawy przecigzenia ptynami
moga réwniez ujawni¢ sie z pewnym opoznieniem po interwencji.

Zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej i zaburzenia
rownowagi wodno-elektrolitowej nalezy skorygowa¢ przed
rozpoczeciem stosowania NaCl 0,9% B.Braun w procedurach
irygacyjnych obejmujgcych dostep do jam ciata lub ptukanie
Srédoperacyjne lub pooperacyjne.

W nastepujacych przypadkach roztwor nalezy stosowac ostroznie,

zwtaszcza gdy nie mozna wykluczy¢ wchtaniania ptynow:

- hipokaliemia;

- hipernatremia;

- hiperchloremia;

- niewydolnos¢ nerek z tendencja do hiperkaliemii;

- zaburzenia, w ktorych wskazane jest ograniczenie spozycia sodu,
takie jak niewydolnos¢ serca, obrzek uogolniony, obrzek ptuc,
nadcisnienie tetnicze, rzucawka i ciezka niewydolnos¢ nerek;

- 0golnie rzecz biorac, u pacjentdw z uposledzong zdolnoscig
do radzenia sobie z NaCl, np. u 0séb z chorobami uktadu
kragzenia, marskoscig watroby lub zespotami nerczycowymi,
pooperacyjng nietolerancjg soli oraz u pacjentéw przyjmujgcych
leki zatrzymujace sol;

Ptynu do irygacji NaCl 0,9% B.Braun nie wolno stosowac¢
w przypadku stosowania rodzajow elektrochirurgii, ktore nie sg
bezpieczne i skuteczne w obecnosci roztworéw elektrolitowych.

Podczas obchodzenia si¢ z roztworem do irygacji nalezy zachowa¢
Sciste Srodki ostroznosci w zakresie sterylnosci.

Wyrdb medyczny NaCl 0,9% B.Braun jest przeznaczony wytgcznie
do jednorazowego uzytku i nie musi zostaé catkowicie oprozniony.

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.
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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 miekkg butelke.
Dlugosé stosowania
Stosowane objetosci i dtugos¢ stosowania zalezg od zakresu

interwencji i przebiegu pooperacyjnego. Tym samym pojemnik
nie musi by¢ catkowicie oprézniony.

)

Jednakze, aby zapobiec klinicznie istotnemu wchtfanianiu
w warunkach operacyjnych, nalezy unika¢ dtugotrwatego
lub ciggtego leczenia roztworem.

W warunkach irygacji pooperacyjnej roztwor do irygacji jest
stosowany w szpitalu i moze trwac dtuzej niz 60 minut, ale zwykle
nie jest stosowany nieprzerwanie dtuzej niz 24 godziny.

C€ 0123

Utylizacja
Utylizacja zgodnie z lokalnymi wytycznymi i (lub) protokotami
klinicznymi.

Warunki przechowywania i przygotowania produktu do
stosowania

Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi przechowywania
podanymi na opakowaniu.

Roztwor NaCl 0,9% B.Braun mozna podgrza¢ w kapieli wodnej
bezposrednio przed uzyciem.

Nastepujgce srodki dezynfekujgce sg kompatybilne z zewnetrzng

powierzchnig pojemnikdw 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

= | BB |w kR

Nalezy zapoznat¢ sie z instrukcjg uzycia

Nie uzywa¢ ponownie

Sterylna Sciezka ptynu

Ol @

Pojedynczy system bariery sterylnej

Pojedynczy system bariery sterylnej
z 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 urzagdzenia

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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NaCl 0,99 B.Braun

Instrucdes de Utilizacao

Ecotainer® Neo:
- 1000 ml:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml de solucdo contém:
Cloreto de sodio em agua para injetaveis: 9,00 g

Eletrolitos: mmol/l
Na+: 154
Cl-: 154

Osmolaridade tedrica: 308 mOsm/!

Esta unidade de comercializagdo contém varios recipientes de
solucdo para irrigacdo. Esses recipientes ndo devem ser distribuidos
individualmente, a menos que as instrucoes de utilizacdo sejam
fornecidas com cada recipiente.

Ecotainer® Neo:

- Frasco de irrigagdo com tampa de fecho com rosca.

- 0 NaCl 0,9% B.Braun ¢ conservado num frasco e pode ser
aplicado sem interfaces para outros dispositivos.

Ecolav® Neo:

- Frasco de irrigacdo com tampa de rodar.

- O NaCl 0,9% B.Braun ¢ conservado num frasco e aplicado sem
interfaces para outros dispositivos.

0 NaCl 0,9% B.Braun exerce uma acdo de limpeza mecénica
para irrigacdo estéril de cavidades corporais, tecidos, feridas
e queimaduras, incluindo intervencdes cirlrgicas intra- ou pos-
operatdrias. A solucdo para irrigagdo proporciona um meio para
manter um campo cirurgico limpo através da remocao de sangue
e tecido durante as intervencdes cirurgicas.

Além disso, o NaCl 0,9% B. Braun exerce uma ag¢do mecanica para
fins de irrigacédo ocular. Por ultimo, o NaCl 0,9% B.Braun é utilizado
como agente humidificador, para humedecer tamponamentos de
feridas, panos, pensos e para enxaguar instrumentos e equipamento
(médico), bem como para humedecer as vias respiratorias por
meio de inalacdo.

No NaCl 0,9% B.Braun, a concentracao do catido mais importante,
o0 sodio, € adaptada para se aproximar da osmolalidade do soro
sanguineo.

Néo reutilizar.

Esterilidade
Solucéo 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 violagdes e para confirmar a integridade antes da
utilizacao.

Finalidade prevista

0 NaCl 0,9% B.Braun € um dispositivo médico pronto a usar, estéril
e de utilizacdo unica, destinado a ser utilizado em aplicaces de
irrigacdo (solugdo para irrigacéo).

Indicacdo

0 NaCl 0,9% B.Braun & utilizado como solucdo para irrigacdo ou

agente humidificador em doentes que necessitam de

- intervencdes cirurgicas quando as solucdes eletroliticas podem
ser utilizadas com seguranca (irrigacao intra- e pds-operatoria)

- enxaguamento de cateteres urinarios

- exames endoscdpicos de uma cavidade corporal

- artroscopia

- irrigacdo de feridas e queimaduras

- humedecimento de tamponamentos, panos e pensos para feridas

- cuidados com o estoma

- irrigagdo nasal e gargarejos

- irrigacdo mecanica dos olhos

- humedecer as vias respiratorias por meio de inalacdo

Populacao de doentes

0 NaCl 0,9% B.Braun pode ser utilizado em todos os doentes,
tendo em consideracéo as respetivas indicagdes, contraindicacoes
e adverténcias de utilizacao.

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
formacao adequada no ambito da formacdo académica nesta
técnica.

Mediante avaliacdo 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 satde sdo responsaveis por
garantir que os doentes e/ou prestadores de cuidados séo instruidos
sobre a correta utilizacdo do NaCl 0,9% B.Braun e que a instru¢do
do prestador de cuidados e/ou do doente é documentada pelo
profissional de saude de acordo com as diretrizes de documentacao
locais.

Contraindicacoes

- Néo utilize para perfusio intravascular, injecdo efou irrigagdo
intratecal.

- Nao utilize em caso de hipersensibilidade a qualquer uma das
substancias ou materiais empregues.

Efeitos indesejaveis
A ocorréncia de efeitos indesejaveis € possivel.

Geralmente, a deslocacdo de cateteres ou tubos de drenagem
pode levar a irrigacao ou infiltracdo de estruturas ou cavidades
ndo intencionais.

Além disso, um volume ou pressao excessivos durante a irrigagdo
de cavidades fechadas podem resultar em distensdo ou rutura
dos tecidos. Isto pode também incluir reperfuracdo e fugas
anastomaticas. A contaminacéo inadvertida devido a uma técnica
descuidada pode transmitir uma infecao, o que pode levar a sepsia.
Os procedimentos de irrigacdo podem ainda causar sensacdes de
queimadura, irritacdes ou outro desconforto no local de aplicacéo.

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 solugéo,
0 que pode conduzir a estados de hipervolemia e as respetivas
manifestacdes e complicacdes secundarias.

Os sintomas de sobrecarga de fluidos incluem perturbacdes dos
eletrdlitos (por exemplo, hipocaliemia), descompensacéo cardiaca
aguda com edema pulmonar, inchaco das maos e da face, nddulo
abdominal, dispneia ou cefaleias, dores abdominais, nauseas
e turvacdo mental, acidose metabodlica e comprometimento da
funcdo renal devido a vasoconstricdo renal.

0190/12635098/0826

Precaucoes

- Utilize a solugdo apenas se o selo comprovativo de adulteracdo/
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 solugao. Por isso,
€ sempre necessario proceder a uma inspecao visual cuidadosa
antes de se utilizar a solucio. E necessario prestar especial
atencdo 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 contaminagéo.

- 0 NaCl 0,9% B.Braun é compativel com a adrenalina (epinefrina)
e a noradrenalina (norepinefrina) e pode ser misturado
diretamente antes da utilizacdo. Os medicamentos diluidos
devem ser utilizados imediatamente. Os profissionais de saude,
confrontados com a utilizagcdo da solugdo para irrigagédo
NaCl 0,99% B.Braun em conjunto com medicamentos, tém de
consultar as informacées de seguranca dos aditivos, 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 reqular a temperatura pretendida.

Adverténcia

Quando ha risco de absorcado de grandes quantidades da solugéo,
devem ser realizados controlos requlares para detetar um afluxo
excessivo de liquido de irrigacdo para a circulacdo sistémica,
durante todo o processo de irrigacdo. 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, a administracdo
de fluidos deve ser interrompida e o doente avaliado quanto a
possiveis consequéncias adversas. Os sintomas de sobrecarga de
fluidos podem também tornar-se visiveis com algum atraso apos
a intervencao.

Os disturbios do equilibrio acido-base e os disturbios do equilibrio
hidroeletrolitico devem ser corrigidos antes da utilizacédo de
NaCl 0,9% B.Braun em procedimentos de irrigacdo que
acedam a cavidades corporais ou de enxaguamento intra- ou
pos-operatorio.

Nas seguintes condicdes, a solucdo deve ser utilizada com

precaucao, especialmente quando nao se pode excluir uma

absorcao de fluidos:

- Hipocaliemia

- Hipernatremia

- Hipercloremia

- Insuficiéncia renal com tendéncia para hipercaliemia

- Perturbacées em que esta indicada a restricao da ingestao de
sodio, como insuficiéncia cardiaca, edema generalizado, edema
pulmonar, hipertenséo, eclampsia e insuficiéncia renal grave

- Em geral, em doentes com uma capacidade diminuida de
lidar com o NaCl, por exemplo, individuos com doencas
cardiovasculares, cirroticas ou nefroticas, intolerancia ao sal no
pos-operatorio e doentes a receber medicamentos que retém sal.

Airrigacdo com NaCl 0,9% B.Braun ndo deve ser utilizada quando
sao utilizados tipos de eletrocirurgia que ndo sdo seguros e eficazes
quando realizados na presenca de solucdes eletroliticas.

Precaucées de esterilidade absoluta deverdo ser observadas durante
0 manuseamento da solucdo para irrigacao.

0 NaCl 0,9% 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.

A reutilizacdo de dispositivos de utilizagdo unica cria um potencial
risco para o doente ou utilizador. Pode originar contaminacao
efou prejudicar a capacidade funcional. A contaminacéo e/ou
funcionalidade limitada do dispositivo pode dar origem a lesées,
doenca ou morte do doente.

A solucédo nédo pode ser utilizada apds o prazo de validade indicado
no rotulo.
Conserve fora do alcance e da vista das criangas.
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Instrucdes de utilizacao

Ecotainer® Neo:

1. Agarre no recipiente e abra o recipiente com o fecho com rosca.

2. Verta a solucdo num recipiente (p. ex., tina em forma de rim)
esterilizado ou diretamente na area do doente em questao.

Ecolav® Neo:

1. Agarre no recipiente e abra o recipiente rodando a tampa sem
tocar na area da saida.

2. Verta a solucdo 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.

Duracao da utilizagao

Os volumes utilizados e a duracao de utilizacdo dependem da
extensdo da intervencdo e do resultado pds-operatério. Desse
modo, ndo € necessario esvaziar completamente o recipiente.

)

No entanto, para evitar uma absorcéo clinicamente relevante em
ambientes operatorios, deve ser evitado um tratamento prolongado
ou continuo com a solucdo.

C€ 0123

Nos cenarios de irrigacdo pés-operatoria, a solugcdo para irrigacdo
¢ utilizada no hospital e pode durar mais de 60 minutos, mas
normalmente nao € utilizada continuamente durante mais de
24 horas.

Eliminacao

Eliminacdo de acordo com as diretrizes locais e/ou protocolos
clinicos.

Condicdes de conservacdo e de manuseamento

Consulte as informacdes de conservacdo na embalagem.

0 NaCl 0,9% B.Braun pode ser aquecido em banho-maria

imediatamente antes da utilizacdo.

Os seguintes desinfetantes sdo compativeis com a superficie

exterior dos recipientes de irrigacdo:

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

0O beneficio clinico da solucdo para irrigagcdo 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 Utilizagao, 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

B BRAUN
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NaCl 0,99 B.Braun

Instructiuni de utilizare

Ecotainer® Neo:
- 1000 ml:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml solutie contin:
Clorura de sodiu in apa pentru preparate injectabile: 9,00 g

Electroliti: mmol/l
Na+*: 154
Cl—: 154

Osmolaritate teoreticd: 308 mOsm/I

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 NaCl 0,9% 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 NaCl 0,9% B.Braun se pastreaza intr-un flacon si se
aplica fara ajutorul altor dispozitive.

Solutia NaCl 0,9% B.Braun exercita o actiune de curatare mecanica
pentru irigarea sterild a cavitatilor corpului, tesuturilor, plagilor si
arsurilor, inclusiv la nivelul interventiilor chirurgicale, intraoperator
sau postoperator. Solutia de irigare furnizeaza mijloace de
mentinere a unui cdmp chirurgical curat prin indepartarea sangelui
si a tesutului in timpul interventiilor chirurgicale.

Mai mult, solutia NaCl 0,9% B.Braun exercita o actiune
mecanica in scopul irigarii ochiului. In cele din urm3, solutia
NaCl 0,9% B.Braun se utilizeaza ca agent de umidificare in scopul
umezirii tampoanelor, compreselor, pansamentelor si al clatirii
instrumentelor si echipamentelor (medicale), precum si pentru
umezirea cailor respiratorii prin inhalare.

In solutia NaCl 0,9% B.Braun, concentratia celui mai important
cation, sodiul, se adapteaza astfel incat sa corespunda indeaproape
cu osmolalitatea serului sanguin.

A nu se reutiliza.

Sterilitate
Solutie de irigare sterild, 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

NaCl 0,9% B.Braun este un dispozitiv medical gata de utilizare,
steril, pentru o singura utilizare, destinat utilizarii pentru irigare
(solutie de irigare).

Indicatie

NaCl 0,9% B.Braun se utilizeaza ca solutie de irigare sau agent

de umezire la pacientii care necesita

- interventii chirurgicale in care se pot utiliza solutii de electroliti
in conditii de siguranta (irigare intraoperatorie si postoperatorie)

- clatire a cateterelor urinare

- examinari endoscopice ale unei cavitati a corpului

- artroscopie

- irigare a plagilor si arsurilor

- umezire a tampoanelor, compreselor si pansamentelor pentru
plagi

- ingrijire a stomei

- irigare nazala si gargara

- irigare mecanica a ochilor

- umezire a cailor respiratorii prin inhalare

Categorii de pacienti

Solutia NaCl 0,9% B.Braun poate fi utilizata 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 reglementarile locale) care au beneficiat de
instruire adecvata in formarea care include aceasta tehnica.

Dupa evaluarea medicala si instruirea adecvatd, pacientilor sif
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 cd pacientii si/
sau apartinatorii sunt instruiti in ceea ce priveste utilizarea corecta
a solutiei NaCl 0,9% B.Braun si ca instruirea de care a beneficiat
apartinatorul sifsau pacientul este documentatd 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 Tn caz de hipersensibilitate la oricare dintre
substantele sau materialele utilizate.

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 n 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.

Simptomele supraincarcarii lichidiene includ perturbari ale
electrolitilor (de exemplu hipokaliemie), decompensare cardiaca
acutd cu edem pulmonar, edem la nivelul mainilor si fetei, nodul
abdominal, dispnee, cefalee, durere abdominala, greata si confuzie
mintald, acidoza metabolica si afectare a functiei renale din cauza
vasoconstrictiei renale.
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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
acordata o atentie deosebita celor mai mici deteriorari ale
barierei sterile (adica sistemului de inchidere) sau pierderii
integritatii sigiliului, din cauza unui posibil risc de contaminare.

- Solutia NaCl 0,9% B.Braun este compatibila cu adrenalina
(epinefrina) si noradrenalind (norepinefrina) si poate fi
amestecata direct cu acestea inainte de utilizare. Medicamentele
diluate trebuie utilizate imediat. Profesionistii din domeniul
sanatatii care trebuie sa utilizeze solutia de irigare NaCl 0,9%
B.Braun in asociere cu medicamente trebuie sa verifice
informatiile privind siguranta aferente aditivilor, 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

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 pe tot parcursul procedurii de irigare. Aceasta situatie
este sugerata in mod particular de aparitia oricaruia dintre
simptomele caracteristice supraincarcérii lichidiene (pentru
detalii consultati sectiunea Reactii adverse). Daca se suspecteaza
absorbtia unor cantitati relevante clinic de lichid, administrarea
de lichide trebuie intrerupta, iar pacientul trebuie evaluat pentru
identificarea posibilelor consecinte adverse. De asemenea,
simptomele supraincarcarii lichidiene pot deveni vizibile cu
o oarecare intarziere dupa interventie.

Perturbarile echilibrului acido-bazic si ale echilibrului
hidroelectrolitic trebuie corectate Tnainte de utilizarea solutiei
NaCl 0,9% B.Braun in proceduri de irigare cu acces la cavitati
ale corpului sau pentru clatire intraoperatorie sau postoperatorie.

in urmatoarele conditii, solutia trebuie utilizat3 cu atentie, mai

ales atunci cand o absorbtie de lichide nu poate fi exclusa:

- Hipokaliemie

- Hipernatremie

- Hipercloremie

- Insuficienta renala cu tendinta de hiperkaliemie

— Tulburari in care este indicat un aport redus de sodiu, de exemplu
insuficienta cardiaca, edem generalizat, edem pulmonar,
hipertensiune arteriald, eclampsie si insuficienta renala severa

- In general, la pacienti cu capacitate de gestionare a NaCl
afectata, de exemplu persoane cu boala cardiovasculara, cirotica
sau nefrotica, intoleranta postoperatorie la sare si pacienti
carora li se administreaza medicamente care retin sarea.

Solutia de irigare NaCl 0,9% B.Braun nu trebuie utilizata atunci
cand se folosesc tipuri de electrochirurgie care nu sunt sigure si
eficace in prezenta solutiilor cu electroliti.

Trebuie luate masuri de precautie strict sterile la manipularea
solutiei de irigare.

Solutia NaCl 0,9% 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-I prin scoaterea capacului
detasabil prin rasucire, fara a atinge zona de curgere.

2. Turnati solutia intr-un recipient steril (de exemplu o tavita
renald) sau utilizati direct pe zona pacientului, aplicand o usoara

presiune pe flaconul moale.
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.

)
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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 utilizeazi
in spital si durata utilizarii poate fi de peste 60 minute, dar in mod
normal nu se utilizeaza continuu mai mult de 24 ore.

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 NaCl 0,9% B.Braun poate fi incalzitd in baie de apa imediat
fnainte 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 cand 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
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Consultati Instructiunile de utilizare

A nu se reutiliza

Traseu steril pentru lichide

Ol @

Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterila unica cu ambalaj

de 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.
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NaCl 0,99 B.Braun

Navod na pouzitie

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml roztoku obsahuje:
Chlorid sodny vo vode na injekcie: 9,00 g

Elektrolyty: mmol/|
Na+: 154
Cl-: 154

Teoreticka osmolalita: 308 mOsm/I

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 pouzitie.

Ecotainer® Neo:

- Flasa na vyplach s uzaverom so zavitom.

- NaCl 0,9% B.Braun sa uchovava vo flasi a moze sa pouzit bez
rozhrani k inym pomockam.

Ecolav® Neo:

- Flasa na vyplach so skrutkovacim uzaverom.

- NaCl 0,9% B.Braun sa uchovava vo flasi a pouziva sa bez
rozhrani k inym pomockam.

NaCl 0,9% B.Braun vykazuje mechanicky Cistiaci U¢inok pri
sterilnom vyplachu telovych dutin, tkaniv, ran a popalenin
vratane intra- alebo pooperacnych chirurgickych zakrokov.
Roztok na vyplach umoziuje udrzanie Cistého chirurgického
pola odstrafiovanim krvi a tkaniva pocas chirurgickych zakrokov.
Okrem toho vykazuje NaCl 0,9% B.Braun mechanicky ucinok na
ucely vyplachu oka. Nakoniec sa NaCl 0,9% B.Braun pouziva aj ako
zvlhéovadlo na ucel zvlhéovania tamponad, platien a kryti ran a na
oplachovanie a ¢istenie (zdravotnickych) nastrojov a vybavenia
ako aj na inhalaéné zvlhcovanie dychacich ciest.

V roztoku NaCl 0,9% B.Braun je koncentracia vacSiny délezitych
kationov, sodika, prispdsobena tak, aby tesne zodpovedala
osmolalite telového séra.

Nepouzivajte opakovane.

Sterilita
Sterilny roztok na vyplach bez endotoxinov.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: sterilizacia sa vykonava vihkym
teplom.

NepouzZivajte, ak je balenie poskodené.
Pred pouZzitim vizualne skontrolujte sterilnu bariéru na porusenia
a celistvost.

Ugel uréenia

NaCl 0,9% B.Braun je sterilna, jednorazova zdravotnicka pomdcka

pripravend na pouzitie, uréend na vyplach (roztok na vyplach).

Indikacie

NaCl 0,9% B.Braun sa pouziva ako roztok na vyplach alebo

zvlihcovadlo u pacientov, u ktorych su potrebné

- chirurgické zakroky, pri ktorych sa mézu bezpecne pouzivat
roztoky elektrolytov (intra- a pooperacny vyplach),

- vyplachovanie mocovych katétroy,

- endoskopické vySetrenia telovych dutin,

- artroskopia,

- vyplach ran a popalenin,

- zvlh¢ovanie tamponad, platien a kryti ran,

- starostlivost o stomy,

- vyplach nosa a kloktanie,

- mechanicky vyplach o¢i,

- inhala¢né zvih¢ovanie dychacich ciest.

Populacia pacientov

NaCl 0,9% B.Braun sa méZze pouzivat u vSetkych pacientov pri
zohladneni prislusnych indikacii, kontraindikacii a upozorneni
pre pouZzitie.

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 afalebo o3etrovatelom tieZ povolené prebrat definované
kroky manipulacie podla narodnych usmerneni. Zdravotnicki
pracovnici su zodpovedni za zaistenie toho, aby boli pacienti
afalebo o3etrovatelia vySkoleni na spravne pouzivanie roztoku
NaCl 0,9% B.Braun a aby bolo vyskolenie pacienta a/alebo
oSetrovatela zdokumentované zdravotnickym pracovnikom podla
miestnych usmerneni pre dokumentaciu.

Kontra-indikacie

- Nepouzivajte na intravaskularnu infuziu, injekciu ani intratekalny
vyplach.

- Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na ktorukolvek z pouZitych
latok alebo materialov.

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 po¢as vyplachu
uzavretych dutin k roztiahnutiu alebo roztrhnutiu tkaniv. To moze
zahtnat aj reperforaciu a anastomotické uniky. Neziaduca
kontaminacia spdsobena nedbalou technikou moze viest k prenosu
infekcie, ktora moze spdsobit sepsu. Postupy vyplachu mézu 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, ktord moze viest k stavom hypervolémie a jej
sekundarnym prejavom a komplikaciam.

Priznaky pretazenia tekutinou zahffaju poruchy elektrolytov
(napr. hypokaliémia), akitnu srdcovi dekompenzaciu s plicnym
edémom, opuch ruk a tvare, abdominalnu hréu, dychavi¢nost alebo
bolest hlavy, bolest brucha, nevolnost a zahmlievanie vedomia,
metabolicku acidozu a poruchu funkcie obli¢iek sposobenu
vazokonstrikciou obligiek.

0190/12635098/0826

Bezpecnostné opatrenia

- Roztok pouzite, len ak su pecat na zistenie manipulacie/nddoba
neposkodené a roztok je Ciry a bezfarebny. Nadobu nenechajte
spadnut. V opacnom pripade nadobu zlikvidujte.

- Plastové nadoby sa moéZu prilezitostne pri preprave od vyrobcu
do nemocnice, ale aj v ramci kliniky poskodit. To moze 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.

- NaCl 0,9% B.Braun je kompatibilny s adrenalinom (epinefrin)
a noradrenalinom (norepinefrin) a moze sa primiesat priamo pred
pouZzitim. Zriedené produkty sa maju pouZit ihned. Zdravotnicki
pracovnici pouzivajuci roztok na vyplach NaCl 0,9% B.Braun
spolu s liekmi musia skontrolovat bezpecnostné informacie
pridanych latok poskytované prisluSnym vyrobcom.

- Nadoba sa méze 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 umoznovat 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
ucinky). Ak existuje podozrenie na absorpciu klinicky relevantnych
mnozstiev tekutiny, podavanie tekutiny sa ma prerusit a pacienta
treba vyhodnotit na mozné neZiaduce nasledky. Priznaky pretaZenia
tekutinou sa mozu prejavit aj s ¢asovym oneskorenim po zakroku.

Je potrebné upravit poruchy acidobazickej rovnovahy a poruchy
rovnovahy elektrolytov vo vode pred pouZitim roztoku NaCl 0,9%
B.Braun pri postupoch vyplachu zasahujucich telové dutiny alebo
intraoperacnom alebo pooperacnom vyplachu.

Pri nasledujucich stavoch sa ma roztok pouzivat s opatrnostou,

najma ak nie je mozné vylucit absorpciu tekutin:

hypokaliémia,

hypernatriémia,

hyperchlorémia,

oblickova nedostato¢nost s tendenciou k hyperkaliémii,

poruchy pri ktorych je indikovany obmedzeny prijem sodika, ako

je srdcova nedostatocnost, generalizovany edém, plucny edém,

hypertenzia, eklampsia a zavazna oblickova nedostatocnost,

- vo vieobecnosti u®pacientov s°poruchou schopnosti spracovania
NaCl, napr. osoby s°kardiovaskuldrnym, cirhotickym alebo
nefrotickym ochorenim, pooperacnou intoleranciou soli
a°pacienti dostavajuci lieky zadrziavajuce sol.

Vyplach roztokom NaCl 0,9% B.Braun sa nesmie pouZivat, ked'sa
pouzivaju druhy elektrochirurgie, ktoré nie si bezpe¢né a ucinné,
ak sa vykonavaju v pritomnosti roztokov elektrolytov.

Pri zaobchadzani s roztokom na vyplach sa musia zaviest prisne
sterilné opatrenia.

NaCl 0,9% B.Braun je uréeny 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. M6ze viest
ku kontaminacii a/alebo zhorseniu funkénosti. Kontaminacia a/
alebo obmedzena funkénost pomdcky moézu viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta.

Roztok sa nesmie pouZit po uplynuti datumu exspiracie uvedenom
na oznaceni obalu.
Skladujte mimo dosahu deti.

B BRAUN



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.

Doba pouzivania

Pouzité objemy a doba pouzivania zavisia od rozsahu zasahu

a od pooperac¢ného priebehu. Preto nadobu nie je potrebné tplne
vyprazdnit.

)

Na zabranenie klinicky vyznamnej absorpcie v podmienkach
chirurgického zakroku sa vSak 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.

Likvidacia

Likvidacia v stlade s miestnymi smernicami afalebo klinickymi
protokolmi.

Podmienky skladovania a manipulacie

Pozrite si informacie o skladovani na obale.

Roztok NaCl 0,9% 0,9% sa méZze tesne pred pouZitim zohriat vi
vodnom kupeli.

Nasledujuce dezinfekéné pripravky su kompatibilné s vonkajsim

povrchom nadob na vyplach:

- 2-propanol 70 %,

- 80 % etanol,

— chlérhexidin 2 % (napr. handri¢ka Softa®),

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

- T-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 prislusnému 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 ¢islo
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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
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NaCl 0,99 B.Braun

Navodila za uporabo

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml raztopine vsebuje:

Natrijev klorid v vodi za injekcije: 9,00 g
Elektroliti: mmol/l

Na+: 154
Cl-: 154

Teoreti¢na osmolarnost: 308 mOsm/!

To pakiranje za prodajo vsebuje vec¢ vsebnikov z raztopino za
izpiranje. TakSnih vsebnikov ni dovoljeno distribuirati posamicno,
¢e ni vsakemu vsebniku prilozeno svoje navodilo za uporabo.

Ecotainer® Neo:

- Plastenka z raztopino za izpiranje z navojno zaporko.

- Raztopina NaCl 0,9% 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 NaCl 0,9% B.Braun je shranjena v plastenki in se
uporablja brez povezave z drugimi pripomocki.

Raztopina NaCl 0,9% B.Braun je predvidena za mehansko
CisCenje za sterilno izpiranje telesnih votlin, tkiv, ran in opeklin,
vkljuéno z medoperativnimi ali pooperativnimi kirurSkimi posegi.
Raztopina za izpiranje pomaga ohraniti Cisto kirurSko podro¢je
z odstranjevanjem krvi in tkiva med kirurSkimi posegi.

Poleg tega je raztopina NaCl 0,9% B.Braun predvidena za mehansko
izpiranje oci. Nenazadnje pa se raztopina NaCl 0,9% B.Braun
uporablja tudi kot sredstvo za vlazenje sanitetnih tamponov, krp
in obvez ter za spiranje (medicinskih) instrumentov in opreme.

V raztopini NaCl 0,9% B.Braun je koncentracija hajpomembnejSega
kationa, natrija, prilagojena tako, da se tesno ujema z osmolalnostjo
krvnega seruma.

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 poskodovana.
Pred uporabo vizualno preglejte sistem sterilne pregrade za
morebitne poskodbe in za celovitost.

Predvideni namen

Raztopina NaCl 0,9% B.Braun je sterilen medicinski pripomocek
za enkratno uporabo, ki je pripravljen za uporabo in predviden za
namene izpiranja (raztopina za izpiranje).

Indikacija

Raztopina NaCl 0,9% B.Braun se uporablja kot raztopina za

izpiranje ali vlazenje pri bolnikih, in sicer za:

- kirurske posege, kjer je mogoce varno uporabljati raztopine
z elektroliti (medoperativno in pooperativno izpiranje);

- izpiranje urinskih katetrov;

- endoskopske preiskave telesnih votlin;

- artroskopijo;

- izpiranje ran in opeklin;

- vlazenje sanitetnih tamponoyv, krp in obvez;

- oskrbo stome;

- izpiranje nosu in grgranje;

- mehansko izpiranje oci;

- vlazenje dihalnih poti z vdihavanjem.

Populacija bolnikov

Raztopina NaCl 0,9% B.Braun se lahko uporablja pri vseh bolnikih,
ob upostevanju ustreznih indikacij, kontraindikacij in opozoril za
uporabo.

Predvideni uporabnik

Izdelke smejo uporabljati samo pooblascene 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 doloene korake rokovanja v skladu z
nacionalnimi smernicami. Zdravstveni delavci so dolZni zagotoviti,
da bolniki infali negovalci prejmejo navodila za pravilno uporabo
raztopine NaCl 0,9% 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 v primeru preobcutljivosti na katero izmed
snovi ali uporabljenih materialov.

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 kolicine ali tlak med izpiranjem
zaprtih votlin povzrodijo raztezanje ali motnje tkiv. To lahko
vklju€uje tudi ponovno predrtje in puS¢anje anastomoze.
Nenamerna kontaminacija zaradi neprevidne tehnike lahko pomeni
prenos okuzbe, ki lahko povzroci 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. €e se pusti v vedjih telesnih votlinah ali na vedjih
povrsinah ran, lahko pride do absorpcije ve¢jih koli¢in raztopine, ki
bi lahko povzrogila hipervolemijo in sekundarne teZave in zaplete.
Simptomi preobremenjenosti s teko¢ino vklju¢ujejo neravnovesje
elektrolitov (npr. hipokalemija), akutno sréno dekompenzacijo
s pljuénim edemom, otekanjem rok in obraza, zatrdlino v trebuhu,
dispnejo ali glavobolom, bolecinami v trebuhu, slabostjo in duSevno
zamegljenostjo, presnovno acidozo in okvarjeno delovanje ledvic
zaradi ledvi¢ne vazokonstrikcije.
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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 (tj. zaporke) ali pomanjkanje celovitosti pecata
za zaSCito pred poseganjem zaradi morebitnega tveganja
kontaminacije.

- Raztopina NaCl 0,99% B.Braun je zdruzljiva z adrenalinom
(epinefrinom) in noradrenalinom (norepinefrinom) ter se
lahko zmeSa neposredno pred uporabo. Razredcene izdelke
je treba uporabiti takoj. Zdravstveni delavci, ki uporabljajo
raztopino NaCl 0,9% 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 koli¢in raztopine, je
treba med postopkom izpiranja redno preverjati morebiten
prevelik dotok raztopine za izpiranje v sistemski obtok. To se
kaZe predvsem s prisotnostjo morebitnih simptomoyv, ki so
znacilni za preobremenjenost s tekoé¢ino (za podrobnosti glejte
poglavje o nezelenih u¢inkih). Ce sumite absorpcijo klini¢no
pomembnih koli¢in teko€ine, je treba prekiniti dovajanje teko€ine
in bolnika oceniti za morebitne nezelene posledice. Simptomi
preobremenjenosti s teko¢ino se lahko pojavijo tudi nekoliko
pozneje po postopku.

Motnje kislinsko-baznega ravnovesja in motnje ravnovesja vode in
elektrolitov je treba korigirati pred uporabo raztopine NaCl 0,9%
B.Braun pri postopkih izpiranja, dostopanja do telesnih votlin ali
medoperativnega ali pooperativnega izpiranja.

V naslednjih pogojih je treba raztopino uporabljati previdno,

predvsem ko ni mogoce izkljuciti absorpcije tekocin:

- hipokalemija;

- hipernatriemija;

- hiperkloremija;

- ledvi¢na insuficienca z nagnjenostjo k hiperkaliemiji;

- motnje, pri katerih je indiciran omejen vnos natrija, na
primer sréna insuficienca, generalizirani edem, plju¢ni edem,
hipertenzija, eklampsija in huda ledvi¢na insuficienca;

- na splosno pri bolnikih z oslabljeno sposobnostjo prenasanja
NaCl, npr. posameznikih s sréno-zilno, ciroti¢no ali nefroti¢no
boleznijo, pooperativno intoleranco za sol in bolnikih, ki
prejemajo zdravila za zadrzevanje soli.

Izpiranja z raztopino NaCl 0,9% B. Braun za izpiranje ni dovoljeno
uporabljati med uporabo elektrokirurskih posegov, ki niso varni in
uCinkoviti za izvajanje ob prisotnosti raztopin z elektroliti.

Pri rokovanju z raztopino za izpiranje je treba strogo upoStevati
previdnostne ukrepe za zascito sterilnosti.

Raztopina NaCl 0,9% B.Braun je predvidena samo za enkratno
uporabo in je ni treba v celoti izprazniti.

Odprtih vsebnikov ni dovoljeno shraniti, preostalo tekocino 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.
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Navodila za uporabo

Ecotainer® Neo:

1. Primite vsebnik in odprite navojno zaporko.

2. Raztopino zlijte v sterilni vsebnik (npr. ledvi¢ko) 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. ledvi¢ko) ali neposredno
na ustrezni predel bolnika, tako da rahlo stisnete mehko
plastenko.

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 klinicno pomembno absorpcijo
med posegom, zato se je treba izogibati daljsi ali neprekinjeni
uporabi raztopine.
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Pri pooperativnih postopkih izpiranja se raztopina za izpiranje
uporablja v bolniSnici in lahko traja vec¢ kot 60 minut, vendar se
obic¢ajno ne uporablja neprekinjeno vec kot 24 ur.

Odstranjevanje
Izdelek je treba zavre¢i v skladu z lokalnimi smernicami in/ali
kliniénimi protokoli.

Pogoji za shranjevanje in rokovanje

Glejte informacije o shranjevanju na embalazi.

Raztopino NaCl 0,9% 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. rob¢ki 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
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NaCl 0,99 B.Braun

Uputstvo za upotrebu

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml rastvora sadrzi:

Natrijum-hlorid u vodi za injekciju: 9,00 g
Sadrzaj elektrolita: mmol/l

Na+: 154
Cl-: 154

Teoretska osmolarnost: 308 mOsm/I

Prodajno pakovanje sadrzi nekoliko kontejnera sa rastvorom za
ispiranje. Kontejneri se ne mogu distribuirati pojedinac¢no osim
ako uputstvo za upotrebu nije priloZzeno uz svaki kontejner.

Ecotainer® Neo:

- Boca za ispiranje sa navojnim poklopcem.

- NaCl 0,9% B.Braun se ¢uva u boci i moze se koristiti bez
priklju€ivanja za druge proizvode.

Ecolav® Neo:

- Boca za ispiranje sa zavrtnim poklopcem.

- NaCl 0,9% B.Braun se ¢uva u boci i moze se koristiti bez
priklju¢ivanja za druge proizvode.

NaCl 0,9% B.Braun ima mehanicko dejstvo ¢is¢enja i koristi se za
sterilno ispiranje telesnih Supljina, tkiva, rana i opekotina, tokom
intraoperativnih i postoperativnih hirurskih procedura. Rastvor za
ispiranje omogucava odrzavanje ¢istog hirurSkog polja uklanjanjem
krvi i tkiva tokom hirurskih intervencija.

Pored toga, NaCl 0,9% B.Braun ima mehanicko dejstvo ¢iSéenja
kod ispiranja o¢iju. Kona¢no, NaCl 0,9% B.Braun se koristi kao
sredstvo za vlazenje, za potrebe vlazenja tamponada rana, obloga,
zavoja i za ispiranje (medicinskih) instrumenata i opreme, kao i za
vlazenje disajnih puteva putem inhalacije.

U rastvoru NaCl 0,9% B.Braun, koncentracija najvaznijeg katjona,
natrijuma, prilagodena je da Sto blize odgovara osmolarnosti
krvnog seruma.

Ne koristiti ponovo.

Sterilnost
Sterilni rastvor za ispiranje bez endotoksina.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sterilizacija je izvrSena vlaznom
toplotom.

Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno.
Pre upotrebe, vizuelno proverite da li na sistemu sterilne barijere
postoje oStecenja i da li je oCuvan integritet sistema.

Namena

NaCl 0,9% B.Braun je sterilno medicinsko sredstvo za jednokratnu
upotrebu koje je odmah spremno za upotrebu i namenjeno je za
ispiranje (rastvor za ispiranje).

Indikacija

NaCl 0,9% B.Braun se koristi kao rastvor za ispiranje ili sredstvo

za vlazenje kod pacijenata koji zahtevaju

- hirurske intervencije, gde se elektrolitni rastvori mogu bezbedno
koristiti (intraoperativno i postoperativno ispiranje)

- ispiranje urinarnih katetera

- endoskopsko ispitivanje telesnih Supljina

- artroskopiju

- ispiranje rana i opekotina

- vlazenje tamponada rana, obloga i zavoja

- negu stome

- ispiranje nosa i grgljanje

- mehanicko ispiranje ociju

- vlazenje disajnih puteva inhalacijom.

Populacija pacijenata

NaCl 0,9% B.Braun se moze koristiti kod svih pacijenata uzimajuci

u obzir odgovarajuce indikacije, kontraindikacije i upozorenja

kod primene.

Predvideni korisnik

Proizvode smeju da koriste isklju¢ivo ovlaséene osobe, npr.:
zdravstveni radnici, licencirani i/ili sertifikovani lekari, medicinske
sestre, farmaceuti, negovatelji (u skladu sa lokalnim propisima) koji
su adekvatno obuceni u skladu sa odgovarajué¢im obrazovanjem
za ovu tehniku.

Nakon medicinske procene i odgovarajuce obuke, pacijenti ifili
negovatelji takode mogu da obavljaju odredene korake rukovanja
u skladu sa nacionalnim smernicama. Zdravstveni radnici su
odgovorni da obezbede da pacijenti i/ili negovatelji budu upuceni
u pravilnu upotrebu proizvoda NaCl 0,9% B.Braun i da zdravstveni
radnici dokumentuju uputstva za negovatelja ifili pacijenta
u skladu sa lokalnim smernicama za dokumentaciju.

Kontraindikacije

- Nemojte koristiti za intravaskularnu infuziju, injekciju ifili
intratekalno ispiranje.

- Nemojte koristiti u slu€aju preosetljivosti na bilo koju od
koris¢enih supstanci ili materijala.

Nezeljena dejstva
Moguca su nezeljena dejstva.

Generalno, pogresno postavljeni kateteri ili drenaZne cevi mogu
dovesti do ispiranja ili infiltracije neZeljenih struktura ili Supljina.

Pored toga, prekomerna zapremina ili pritisak prilikom ispiranja
zatvorenih Supljina mogu dovesti do istezanja ili disrupcije
tkiva. Ovo moze takode ukljucivati ponovnu perforaciju i curenja
anastomoze. Slu¢ajna kontaminacija usled nepazljive tehnike
moze preneti infekciju koja moZze dovesti do sepse. Ispiranje
takode moze izazvati peckanje, iritaciju ili drugu nelagodnost na
mestu primene.

Kada se koristi za kontinuirano ispiranje sa prekomernom
zapreminom ili pritiskom ili kada se zadrZava u velikim telesnim
Supljinama ili na velikim povrSinama rana, postoji rizik od apsorpcije
vecih koli¢ina rastvora, Sto moZe dovesti do stanja hipervolemije
i njihovih posledica i komplikacija.

Simptomi preoptereéenja te¢nostima ukljucuju poremecaje
elektrolita (npr. hipokalemiju), akutnu sréanu dekompenzaciju
sa pluénim edemom, oticanje ruku i lica, abdominalne kvrZice,
dispneju ili glavobolju, abdominalni bol, muéninu i mentalnu
konfuziju, metaboli¢ku acidozu i oSteéenje funkcije bubrega usled
bubrezne vazokonstrikcije.
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Mere opreza

- Koristite rastvor samo ako je zastitna folija/zaptiva¢/kontejner
neostecen i rastvor bistar i bezbojan. Ne ispustajte kontejner.
U suprotnom, odloZite kontejner.

- Povremeno mozZe do¢i do oStecenja plasti¢nih kontejnera tokom
transporta od proizvodaca do bolnice, ali i unutar klinike. Ovo
moze dovesti do kontaminacije uz pojavu mikrobioloskog ili
gljivi€nog rasta u rastvoru. Zbog toga je uvek potreban pazljiv
vizuelni pregled pre upotrebe rastvora. Treba obratiti posebnu
paznju na minimalna o$tecenja sterilne barijere (tj. zatvaraca)
ili integriteta zaptivaca zbog moguceg rizika od kontaminacije.

- NaCl 0,9% B.Braun je kompatibilan sa adrenalinom
(epinefrinom) i noradrenalinom (norepinefrinom) i moze se
pomesSati neposredno pre upotrebe. RazblaZeni proizvodi treba
da se upotrebe odmah. Zdravstveni radnici koji koriste rastvor
za ispiranje NaCl 0,9% B.Braun zajedno sa lekovima moraju
da provere bezbednosne informacije lekova koje je obezbedio
proizvodac.

- Kontejner se moze zagrevati do 40 °C najvise dve nedelje i ne
sme se zagrevati iznad 40 °C. Temperatura proizvoda se mora
proveriti pre upotrebe na osnovu klini¢kih potreba. Oprema
koja se koristi za grejanje mora imati mogucnost regulisanja
potrebne temperature.

Upozorenje

Tokom procedure ispiranja, kada postoji rizik od apsorpcije
vecih koli¢ina rastvora, moraju se vrsiti redovne provere zbog
moguceg prekomernog dotoka tecnosti za ispiranje u sistemsku
cirkulaciju. Na to narocito ukazuje pojava bilo kog od simptoma
karakteristicnih za preopterecenje te¢noscu (za vise detalja
pogledajte odeljak ,NeZeljena dejstva”). Ako se posumnja na
apsorpciju klini¢ki znacajne koli¢ine tecnosti, primenu te¢nosti
treba prekinuti, a pacijenta pregledati zbog moguéih nezeljenih
posledica. Simptomi preoptere¢enja te¢nos¢u mogu postati
primetni i sa izvesnim zakasnjenjem nakon intervencije.

Poremecaji acidobazne ravnoteze i poremecaji ravnoteze vode
i elektrolita treba da se koriguju pre upotrebe proizvoda NaCl 0,9%
B.Braun u procedurama ispiranja u kojima se pristupa telesnim
Supljinama ili za intraoperativno ili postoperativno ispiranje.

Rastvor treba primeniti sa oprezom u slede¢im uslovima, posebno

ako se apsorpcija te¢nosti ne moze iskljuciti:

- Hipokalemija

- Hipernatremija

- Hiperhloremija

- Bubrezna insuficijencija sa tendencijom ka hiperkalemiji

- Poremecaji u kojima je indikovan ograni¢en unos natrijuma,
kao Sto su srcana insuficijencija, generalizovani edem, edem
pluca, hipertenzija, eklampsija i teSka bubrezna insuficijencija

- Generalno, kod pacijenata sa ograni¢enom sposobno3cu
regulacije NaCl, npr. kod osoba sa kardiovaskularnim, ciroti¢nim
ili nefrotskim oboljenjima, postoperativnom netolerancijom na
so i pacijenata koji primaju lekove koji zadrzavaju so.

Ispiranje proizvodom NaCl 0,9% ne sme da se vrsi kada se
primenjuju vrste elektrohirurgije koje nisu bezbedne i efikasne
kada se izvode u prisustvu rastvora elektrolita.

Potrebno je preduzeti stroge sterilne mere predostroznosti pri
rukovanju rastvorom za ispiranje.

Proizvod NaCl 0,9% B.Braun je samo za jednokratnu upotrebu
i ne mora se potpuno isprazniti.

Otvoreni kontejneri se ne smeju Cuvati, a preostale koli¢ine se
moraju odloZiti.

Ponovna upotreba sredstva za jednokratnu upotrebu predstavlja
potencijalni rizik za pacijenta ili korisnika. To moze dovesti
do kontaminacije ifili ostecenja funkcionalnosti proizvoda.
Kontaminacija ifili narusena funkcionalnost sredstva moze dovesti
do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Rastvor se ne sme koristiti nakon isteka roka upotrebe navedenog
na nalepnici.
Cuvajte van domasaja dece.
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Uputstvo za rukovanje

Ecotainer® Neo:

1. Drzite kontejner i otvorite ga uklanjaju¢i poklopac sa navojem.
2.Sipajte rastvor u sterilnu bubrezastu posudu ili tretirajte

podrudje pacijenta.
Ecolav® Neo:

1. Drzite kontejner i otvorite zavrtni poklopac bez dodirivanja
izlaznog otvora.

2.Sipajte rastvor u sterilnu bubrezastu posudu ili tretirajte
podrudje pacijenta blagim pritiskom na meku bocu.

Y ; Y
Duzina terapije

Upotrebljene koli¢ine i trajanje primene zavise od obima
intervencije i postoperativnog toka. Stoga kontejner ne mora da
se potpuno isprazni.

)

Medutim, da bi se sprecila klini¢ki relevantna apsorpcija
u operativnim uslovima, mora se izbegavati produzeno ili
kontinuirano tretiranje rastvorom.

C€ 0123

U postoperativnim uslovima za ispiranje, rastvor za ispiranje se
koristi u bolnici i moze trajati duze od 60 minuta, ali se obi¢no
ne koristi kontinuirano duze od 24 sata.

Odlaganje
OdloZite u skladu sa lokalnim smernicama ifili klini¢kim protokolima.

Uslovi €uvanja i rukovanja

Pogledajte informacije o uslovima Cuvanja na pakovanju.

NaCl 0,9% B.Braun se moze zagrevati u vodenom kupatilu
neposredno pre upotrebe.

Sledeca sredstva za dezinfekciju su kompatibilna sa spoljaSnjom
povrsinom kontejnera za ispiranje:

- 2-propanol 70%

80% etanol

Hlorheksidin 2% (npr. Softa® Cloth)

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

Sterilni 70% denaturisani etanol pomesan sa dejonizovanom
vodom

- Mesavina izopropil alkohola i vodonik peroksida H,0, 30%

Klinicke koristi i performanse
Klinicka korist rastvora za ispiranje povezana je sa ishodom pratece
terapije, kada se koristi na predvideni nacin.

Napomena za korisnika

Svi ozbiljni incidenti u vezi sa ovim proizvodom se moraju prijaviti
kompaniji B.Braun i nadleznim organima u zemlji u kojoj se
proizvod koristi.

Ako su potrebna dodatna uputstva za upotrebu, mogu se zatraZiti
od proizvodacda ili preuzeti sa B.Braun internet stranice:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdavanja i, ako je primenljivo, datum revizije
Datum poslednje revizije 2026-06-29.
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Znacenje simbola

Proizvodac

Datum proizvodnje

Rok upotrebe

Broj serije

Kataloski broj

= | BB |w kR

Uputstvo za upotrebu

Ne koristiti ponovo

Putanja sterilne tecnosti

Ol @

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa
zastitnim pakovanjem spolja

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

Lomljivo, rukovati pazljivo

Cuvati zasti¢eno od sunceve svetlosti

Cuvati na suvom mestu

Ogranicenje temperature

Nepirogeno

Medicinsko sredstvo

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Uvoznik

Sterilisano parom ili suvom toplotom

Not for Injection.

Ne koristiti za injekcije.

B BRAUN

B.Braun Melsungen AG

ol

www.bbraun.com

34209 Melsungen, Nemacka



NaCl 0,99 B.Braun

Bruksanvisning

Ecotainer® Neo:

500 ml:
()

Ecolav® Neo:
- 500 ml:

ﬁ

1000 ml vitska innehaller:

Natriumklorid i vatten for injektion: 9,00 g
Elektrolyter: mmol/l

Na+: 154
Cl-: 154

Teoretisk osmolaritet: 308 mOsm/|

Denna férpackningsenhet innehéller flera behallare med spolvatska.
Sadana behallare far inte distribueras var for sig, utan att en
bruksanvisning medfdljer varje behallare.

Ecotainer® Neo:

- Spolflaska med skruvlock.

- NaCl 0,9% B.Braun forvaras i en flaska och kan administreras
utan att kopplas till andra enheter.

Ecolav® Neo:

- Spolflaska med skyddslock.

- NaCl 0,9% B.Braun forvaras i en flaska och kan administreras
utan att kopplas till andra enheter.

NaCl 0,9% B.Braun utfér mekanisk rengdring 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 och vavnad under kirurgiska ingrepp.

NaCl 0,9% B.Braun kan ocksd anvdndas for mekanisk spolning
av 6gon. Slutligen anvdnds NaCl 0,9% B.Braun ocksd som
fuktningsmedel for att fukta sdrtamponader, tvéttlappar och
bandage samt for att skélja (medicinska) instrument och annan
utrustning, samt for att fukta luftvdgarna genom inhalation.

Koncentrationen av natrium, som ar den viktigaste katjonen
i NaCl 0,9% B.Braun, dr anpassad for att ligga sa ndra osmolaliteten
i blodserum som méjligt.

Far inte ateranvéndas.

Sterilitet
Steril och endotoxinfri spolvatska.

Ecotainer® Neo/Ecolav® Neo: Sterilisering utférs med fuktig virme.

Far ej anvdndas om férpackningen ar skada.
Inspektera sterilbarridrsystemet visuellt for tecken pad manipulering
och skador fére anvandning.

Avsett andamal

NaCl 0,9% B.Braun dr en bruksfardig, steril medicinteknisk
produkt for engadngsbruk som dr avsedd att anvandas for spolning
(spolvatska).

Indikation

NaCl 0,9% B.Braun anvinds som spolvétska eller anfuktning till

patienter som genomgar

- kirurgiska ingrepp dar det ar sakert att anvanda elektrolytvatska
(intraoperativ och postoperativ spolning)

- skdljning av urinkatetrar

- endoskopiska undersokningar av kroppskaviteter

- artroskopi

- spolning av sar och brannskador

- fuktning av sartamponader, tvéttlappar och bandage

- stomivard

- nasspolning och gurgling

- mekanisk spolning av 6gonen

fuktning av luftvagarna genom inhalation

Patient-population

NaCl 0,9% B.Braun kan anvéndas till alla patienter efter beaktande
av respektive indikationer, kontraindikationer och varningar
betrdffande anvandning.

Avsedd anvandare

Produkterna far endast anvandas av behdriga personer, t.ex.:
hilso- och sjukvardspersonal, legitimerade och/eller certifierade
lakare, sjukskoterskor, apotekspersonal och vardare (enligt lokala
bestimmelser) som har lamplig utbildning i denna teknik.

Efter att ha genomgatt medicinsk beddmning och instruerats
pa |ampligt satt kan patienter och/eller vardare tilldtas 6verta
ansvaret for vissa definierade steg i hanteringen i enlighet med
nationella riktlinjer. Halso- och sjukvardspersonal ansvarar for
att sikerstilla att patienter och/eller vardare instrueras i korrekt
anvandning av NaCl 0,9% B.Braun och att instruktionerna till
vardaren och/eller patienten dokumenteras i enlighet med lokala
riktlinjer for dokumentation.

Kontra-indikationer

- Far inte anvdndas for intravaskuldr infusion, injektion eller
intratekal spolning.

- Far inte anvdndas vid 6verkdnslighet mot ndgon av ingdende
substanser eller ndgot ingdende material.

Biverkningar
Biverkningar kan férekomma.

[ allmédnhet 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 dverféra
infektion, som kan leda till sepsis. Vidare kan spolningsprocedurer
orsaka en brannande kansla, irritation eller annat obehag vid
appliceringsstallet.

Om spolning utfors kontinuerligt med for stora volymer eller
for hogt tryck eller om spolvatskan 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.
Symtom pd hypervolemi &r bland annat stdrningar
i elektrolytbalansen (t.ex. hypokalemi), akut hjartsvikt med
lungédem, svullnad av hander och ansikte, resistens i buken,
dyspné, huvudvark, magsmartor, illamaende och férvirring, metabol
acidos och nedsatt njurfunktion till foljd av kdrlkonstriktion
i njurarna.

0190/12635098/0826

Forsiktighetsatgirder

- Vitskan far endast anvdndas om garantiforseglingen/behallaren
ar oskadd och vétskan &r klar och farglds. Tappa inte behallaren.
Om sd 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 I6sningen. En noggrann visuell inspektion
maste darfor alltid goras fore anvandning. P4 grund av risken
for kontamination ar det sarskilt viktigt att vara uppmarksam
dven pa mycket sma skador pa sterilbarridren (t.ex. vid
tillférslutningen) eller om garantiférseglingen inte ar intakt.

- NaCl 0,9% B.Braun ar kompatibel med adrenalin (norepifrin)
och noradrenalin (norepinefrin) och kan tillsattas direkt innan
anvandning. De spadda produkterna ska anvandas omedelbart.
Hélso- och sjukvardspersonal som star infér att anvénda
NaCl 0,9% B.Braun spolvétska i kombination med lakemedel
maste kontrollera sdkerhetsinformationen 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

Nér det finns risk for absorption av stérre mangder av I6sningen
maste man under hela spolningsproceduren regelbundet
kontrollera att inte for mycket spolvdtska 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 méngder vatska
ska vatsketillforseln avbrytas och patienten ska utvarderas med
avseende pd eventuella negativa effekter. Symtom pa hypervolemi
kan ocksd uppkomma nagon tid efter ingreppet.

Rubbningar i syra-basbalansen respektive vatten- och
elektrolytbalansen ska korrigeras innan NaCl 0,9% B.Braun
anvands for spolning av kroppskaviteter eller for intraoperativ
eller postoperativ skoljning.

Vid féljande tillstdnd ska spolvatskan anvandas med forsiktighet,

sarskilt da absorption av vatska inte kan uteslutas:

- Hypokalemi

- Hypernatremi

- Hyperkloremi

- Njurinsufficiens med tendens till hyperkalemi

- Tillstdnd dér restriktioner for natriumintag ar indicerade, t.ex.
hjartsvikt, generaliserat 6dem, lungédem, hypertoni, eklampsi
och allvarlig njurinsufficiens

- Generellt hos patienter med nedsatt férmaga att hantera NaCl,
t.ex. personer med hjart-karlsjukdom, cirrotisk eller nefrotisk
sjukdom, postoperativ saltintolerans och behandling med
lakemedel som minskar saltutsondringen.

Spolning med NaCl 0,9% B.Braun far inte utforas tillsammans
med elektrokirurgiska metoder som inte dr sakra och effektiva att
anvanda tillsammans med elektrolytvatska.

Strikt sterila forsiktighetsatgarder maste vidtas vid hantering av
spolvatskan.

NaCl 0,9% B.Braun &r endast avsedd for engangsbruk och behover
inte tdmmas fullstandigt.

Oppnade behallare far inte sparas. Kvarvarande vdtska 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 vatskan i en steril behallare (t.ex. rondskal) eller
applicera direkt pa dnskat omrade pa patienten.

Ecolav® Neo:

1.Ta tag om behallaren och dppna behéallaren genom att vrida
av skyddslocket utan att vidréra mynningen.

2. Hall upp véatskan i en steril behallare (t.ex. rondskal) eller
applicera direkt pa 6nskat omrade pa patienten genom att Iatt

trycka ihop den mjuka flaskan.
Anvandningstid

Volymen vétska och anvandningstiden beror pa ingreppets
omfattning och det postoperativa forloppet. Darmed behdver
inte behallaren témmas helt.

)

For att férebygga kliniskt relevant absorption ska dock langvarig
eller kontinuerlig behandling med vétskan undvikas i samband
med operation.

Vid postoperativ spolning da spolvatskan anvands i sjukhusmiljo
kan anvdndningen pdga i mer @n 60 minuter, men den anvands
normalt inte kontinuerligt i mer an 24 timmar.

Avfallshantering
Avfall hanteras i enlighet med lokala riktlinjer och/eller kliniska
protokoll.

Forvaring och hantering

Se forvaringsinformationen pa férpackningen.

NaCl 0,9% B.Braun kan varmas 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 9% blandad med avjoniserat vatten
blandning av isopropylalkohol och véateperoxid H,0, 30 %

Klinisk nytta och prestanda
Den kliniska férdelen med spolvatskan ar kopplad till resultatet
av den associerade behandlingen vid avsedd anvandning.

Information till anvindaren

Alla allvarliga hdndelser relaterade till denna produkt maste
rapporteras till B.Braun och behdrig myndighet i landet dar
produkten anvands.

Vid behov av ytterligare anvandningsinstruktioner kan sddana
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

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Batchnummer

Katalognummer

= | BB |w kR

Las bruksanvisningen

Far inte ateranvandas

Steril vatskebana

Ol @

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 &nga 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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