NaCl 0,99 B.Braun

Uputstvo za upotrebu

Ecotainer®:

- 500 ml - 1000 ml

1000 ml rastvora sadrzi:

Natrijum-hlorid u vodi za injekcije: 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 pojedinano osim ako uputstvo za
upotrebu nije prilozeno uz svaki kontejner.
Ecotainer®:
- NaCl 0,9% B.Braun se ¢uva u boci i moze se
koristiti bez priklju¢ivanja za druge proizvode.
- Boca za ispiranje sa navojnim poklopcem.
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 Cistog hirurskog polja uklanjanjem
krvi i tkiva tokom hirurskih intervencija.
Pored toga, NaCl 0,9% B.Braun ima mehanicko
dejstvo ¢iS¢enja kod ispiranja ociju, nosa i
grla. Konaéno, NaCl 0,9% B.Braun se koristi
kao sredstvo za vlazenje, za potrebe vlaZzenja
tamponada rana, obloga, zavoja i za ispiranje
(medicinskih) instrumenata i opreme.
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®: Sterilizacija je izvrSena vlaznom
toplotom.

Ne koristiti ako je pakovanje osteéeno.

Pre upotrebe, vizuelno proverite da li na sistemu
sterilne barijere postoje oStecenja i da li je o€uvan
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

- nazalno ispiranje i grgljanje

- mehanicko ispiranje o€iju

Populacija pacijenata

NaCl 0,9% B.Braun se moze koristiti kod svih
pacijenata uzimajué¢i u obzir odgovarajuce
indikacije, kontraindikacije i upozorenja kod
primene.

Predvideni korisnik

Proizvode smeju da koriste iskljucivo ovlas¢ene
osobe, npr.: zdravstveni radnici, licencirani ifili
sertifikovani lekari, medicinske sestre, farmaceuti,
negovatelji (u skladu sa lokalnim propisima) koji
su adekvatno obuceni u skladu sa odgovarajuc¢im
obrazovanjem za ovu tehniku.

Nakon medicinske procene i odgovarajuce obuke,
pacijenti ifili negovatelji takode mogu da obavljaju
odredene korake rukovanja sa Ecotainer® bocama
za ispiranje u skladu sa nacionalnim smernicama.
Zdravstveni radnici su odgovorni da obezbede da
pacijenti ifili 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.

NezZeljena 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. Sluc¢ajna kontaminacija
usled nepazljive tehnike moZze preneti infekciju
koja moZe dovesti do sepse. Procedure ispiranja

0190/12635505/1026

Uputstvo za upotrebu za profesionalne korisnike:
Pogledajte B. Braun internet stranicu:

https://eifu.bbraun.com/.

takode mogu izazvati osecaj peckanja, iritacije ili
drugu nelagodnost na mestu primene.

Ako 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, $to moze dovesti do stanja
hipervolemije i njihovih posledica i komplikacija.
Simptomi preopterec¢enja te¢nostima ukljucuju
poremecaje elektrolita (npr. hipokalemiju), akutnu
sréanu dekompenzaciju sa pluénim edemom,
oticanje ruku i lica, abdominalne kvrZice, dispneju,
glavobolju, abdominalni bol, muéninu i mentalnu
konfuziju, metaboli¢ku acidozu i oStecenje
funkcije bubrega usled bubrezne vazokonstrikcije.

Mere opreza

Koristite rastvor samo ako je zastitna folija/
zaptiva¢/kontejner neostecen i rastvor bistar i
bezbojan. U suprotnom, odlozite kontejner.
Povremeno moze do¢i do oStec¢enja plasti¢nih
kontejnera tokom transporta od proizvodaca do
bolnice, ali i unutar klinike. Ovo moZe dovesti
do kontaminacije rastvora mikroorganizmima
ili gljivicama. Zbog toga je uvek pre upotrebe
rastvora neophodan pazljivi vizuelni pregled.
Treba obratiti posebnu paznju na minimalna
ostecenja sterilne barijere (tj. zatvaraca) ili
integriteta zaptivaca zbog moguceg rizika od
kontaminacije.

NaCl 0,9% B.Braun nije namenjen za
kombinovanje ili upotrebu sa lekovima.
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 zagrevanje mora imati
moguénost requlisanja 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 naro€ito ukazuje pojava bilo kog
od simptoma karakteristi¢nih za preopterecenje
te¢noscu (za detalje pogledate odeljak ,NeZeljena
dejstva“). Ako se posumnja na apsorpciju klinicki
znacajne koli¢ine te¢nosti, primenu tecnosti treba
prekinuti, a pacijenta pregledati zbog mogucih
neZeljenih posledica. Simptomi preopterecenja
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.
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Rastvor treba primeniti sa oprezom u sledec¢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 ogranicen
unos natrijuma, kao 3$to su sréana
insuficijencija, generalizovani edem, edem
pluca, hipertenzija, eklampsija i teSka bubrezna
insuficijencija

- Generalno, kod pacijenata sa ograni¢enom
sposobnosé¢u requlacije NaCl, npr. kod osoba
sa kardiovaskularnim, ciroti¢nim ili nefrotskim
oboljenjima, postoperativnom netolerancijom
na so i pacijenata koji primaju lekove koji
zadrZzavaju 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 namenjen samo
za jednokratnu upotrebu i ne mora se potpuno
isprazniti.

Otvoreni kontenjeri se ne smeju Cuvati, a preostale
koli¢ine se moraju odloziti.

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

Rastvor se ne sme koristiti nakon isteka roka
upotrebe navedenog na nalepnici.

Cuvajte van domasaja dece.
Uputstvo za rukovanje

Ecotainer®:

1. Drzite kontejner i otvorite poklopac sa navojem.

2. Sipajte rastvor u sterilnu bubrezastu posudu
ili tretirajte podrudje pacijenta.

Ecotainer®

C€ 0123

Duzina terapije

Upotrebljene koliCine i trajanje primene zavise
od obima intervencije i postoperativnog toka.
Medutim, da bi se sprecila klini¢ki znacajna
apsorpcija u operativnim uslovima, mora se
izbegavati produZeno ili kontinuirano tretiranje
rastvorom.

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 ¢uvanja 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%

- 809% 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

Klini¢ka 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 proizvodaca ili preuzeti sa
B.Braun internet stranice:

https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdavanja i, ako je primenljivo, datum
revizije

Datum poslednje revizije 2026-05-29.

Znacdenje simbola

0190/12635505/1026

Proizvodac

Datum proizvodnje

Rok upotrebe

Broj serije

KataloSki broj

=(EEnkE

Uputstvo za upotrebu

Ne koristiti ponovo

Putanja sterilne tecnosti

0/

Sistem sa jednom
sterilnom barijerom

Sistem sa jednom
sterilnom barijerom sa
zastitnim pakovanjem
spolja

Ne koristiti ako je
pakovanje ostec¢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

Ne koristiti za injekcije.
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