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BG - WUHcTpyKuumm 3a ynotpeba

Komnosuunsa
1000 ml pa3TBOp CbAbPKAT:

Hatpwes xnopug 9,009
BbB BOfja 33 MHXeEKTMpaHe

Enextponutin mmol/I

Na* 154
cr 154
MokasaHuna

3a npomuBaHe 1 MOYMCTBaHE MO BPEMe Ha XMPYPruyecku
VHTEPBEHLMM.

3a NpoMmMBaHe Ha paHu 1 U3rapsaHKA.

3a oBnaXHABaHe Ha TaMMOHU, Map/n U NPEBPB3KM Ha PaHu
3a M3nnakBaHe M NOYNCTBAHE Ha KaTeTpy 3a NUKOYHN Me-
Xypu

3a NpoMMBaHe 1 NMOYMCTBAHE NPW CTOMATONOMMYHMN FPUXKU.
3a u3nnakBaHe 1 NOYMCTBAHE Ha YPeay 1 UHCTPYMEHTU

3a VHTpPa- 1 NOCTONEPaTBHU NPOMUBKY (€HAOCKOMCKY UH-
TepBeHLUMY 6e3 BUCOKOYECTOTEH TOK, Clefj IHTEPBEHLMN Ha
TpaHcypeTpanHa pesekums)

3a Mb/HEHe Ha OBNAXHUTENM Ha Bb3fyxa 3a BAULIBaHe
(npenopbuBa ce 13NOM3BaHE Ha KOHTEMHEP Hali-Manko oT
100 ml)

3a MexaHUYyHO MPOMIMBAHe Ha ouuTe (NpenopbyBa ce u3-
nonsgaHe Ha 30 ml KoHTelHep)

3a npommBaHe Ha HOCHaTa KyX1Ha (MpenopbyBa ce 13Mnon3-
BaHe Ha 30 ml KoHTelHep)

[losnpane
KonmnuyectBoTO TEUHOCT 3aBUCK OT KIMHUYHWTE YCIOBUA.

Mpepo3npaxe

Mpepo3vpaHe No BpeMe Ha NPOMMBAHE Ha PaHK U UHTpa-
0nepaTMBHO NPUIOXeHVe MOXe Aa fJoBee A0 abcopbupa-
He Ha NpoMMBaLLaTa TEYHOCT, KOeTo Aa joBeae A0 Xunep-
BONeMVAl BbB GopmMaTa Ha XMMOTOHUYHA XUMNEpXMapaLmns
(xunoHaTtpemus).

CumnTOMUTE Ha XMNepXuapaTaumaTa ca rnasobonve, nNos-
pbluaHe, 6e3MOKONCTBO M Ae30preHTaLma. B pepkm ciyyan
MO>e [1a Ce MOABAT CbCTOAHNSA, NOAOGHM Ha KOMa.

Mepku B cyuaii Ha npego3upaHe

MpeycTaHoBABaHe Ha NPOMUBAHETO, KOPEKLNA Ha BOAHWA
11 eNeKTPONNTEH GanaHc, B 3aBMUCUMOCT OT OMpefeneHata
KNMHWYHA CUTYaums.
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NaCl 0,9% B.Braun

Pa3TBOp 3a NpoMuBaHe,
cTepuneH n 6e3 eHgOTOKCUHN

MpepynpexaeHna n npegnasHy MepKu

He n3non3earre 3a Bn1BaHe.

13non3BaiiTe pa3TBOpa Camo ako MeyaTuT He e MOBPeAeH

1 Pa3TBOPBT € 6UCTbp. OTBOPEHNTE KOHTEWHEPU He GrBa

[a ca nasAT, OCTaHanMTe KoNMYecTsa Tpsabea Aa Ce N3XBbp-

nAT. NMOBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha U3AENUA 3a eAHOKpaTHa

ynoTpeba cb3faBa MoTeHUManeH pUCK 3a MauueHTa uan
noTpebutens. To Moxe Aa [joBede A0 3aMbpCABaHe W/vnu

HapyLuaBaHe Ha GYHKLMOHANHWTE XapaKTepPUCTUKL. 3aMbp-

CABAHETO W/WnK orpaHnyeHata GyHKLMOHANHOCT Ha 13fe-

NINeTO MoraT fja A0BEaT L0 TPaBMK, 330601ABaHe NN CMbPT

Ha nauweHTa.

Ma3eTe 13BbH ObCera Ha Aela.

Korato cblyectByBa puck oT abcopbupaHe Ha no-ronemu

KONMYeCcTBa OT Pa3TBOPA, HANPVMEP NpY U3MON3BaHe B ro-

NIeM TeNIeCHN KyXVHW U FONeMn MOBbPXHOCTY Ha PaHy,

He 61Ba fja ce 13MoN3Ba NPV NALMEHTN C XUnepxuapaTtaLms.

Mpw Te3n ycnosusa Tpabsa Aa ce Noa3Ba BHUMATENHO Npu

nauyeHTy ¢

- XunepToHMYHa aexugpataums,

- Xunokanemus,

- XvnepHatpemus,

- Xunepxnopemus,

- 3abonABaHNA C HapylleHa HaTpueBa 0O6MAHa, KaTo Ha-
npuMep CbpAeYHa He[OCTaTbUHOCT, 0bLa efema, 6eno-
npo6Ha efiema, XMNepTeH3us, eKnamncus, octpa 6bopey-
Ha HEOCTAaTbYHOCT.

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

KanHy npomuBaLyy npoLesypu.

Heb6naronpumatHn cTpaHnyHu epekTn
Hsama n3sectHn

CpoK Ha rogHocT
Pa3TBopbT He 61Ba fja ce M3MoN3Ba cief U3TNYaHe Ha cpoka

Ha rogHOCT, NOCOYEH Ha eTUKeTa.

[laTa Ha nocnegHo usgaHue
0116
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laCl 0,9%0 B.Braun

13TBOP 3a NpOMMBaHe,
epuneH n 6e3 €HAOTOKCUHN

eaynpexaeHna v npeanasHu MepKm
' 13M0N3BaliTe 3a BMBaHe.

non3galiTe pa3TBopa CaMo aKo MeYaTbT He e NoBpedeH
PA3TBOPBT € 6UCTbP. OTBOPEHNTE KOHTEHEPN He 6G1Ba
Ca NasAT, OCTaHanuUTe KonndyecTsa TPAOBa [ja Ce U3XBbP-
T. [IOBTOPHOTO M3MON3BaHe Ha M3LEeNVA 3a eHOKpaTHa
oTpeba cb3faBa NOTEHUMANEH PUCK 3@ MaLMeHTa Unu
Tpebutens. To MoXe Aa AOBeAe A0 3aMbpcABaHe 1/unn
pyLLaBaHe Ha GyHKLVOHAMHUTE XapaKTeprUCTUKM. 3ambp-
BaHETO W/WAW orpaHnyeHata GYHKLUMOHANHOCT Ha 13fe-
€TO MOraT Aa JOBeAaT 40 TpaBMU, 3a60N1sBaHe NN CMbPT
nayueHTa.

3eTe U3BbH obcera Ha feua.

raTo CblyecTByBa pUcK oT abcopbrpaHe Ha Mo-ronemu
NINYeCTBa OT Pa3TBOPA, HANPUMEP NPU 13NON3BaHe B ro-
MW TENECHU KYXUHW UMV FoNemMm NMOBbPXHOCTW Ha PaHu,
‘611Ba fja Ce 113M0M13Ba NPY MaLMEHTY C XUNEPXMApaTaLna.
W Te31 YCIoBKA TPAOBaA fla Ce NoN3Ba BHAMATENHO Npu
LMEHTM C

X1nepToOHNYHa AexnapaTalus,

Xvnokanemus,

XunepHatpemus,

Xunepxnopemus,

3a6onABaHMA C HapylleHa HaTpueBa 0OMAHA, KaTo Ha-
npUMep CbpAeyHa HeaoCTaTbUYHOCT, 06La eaema, 6eno-
APOo6Ha eaema, XUNepTeH3us, eknamncus, octpa 6bopey-
Ha HE[OCTaTBYHOCT.

Cl 0,9% B.Braun He 61Ba Aa Ce M3NON3BaT 3a UHTpaTe-
JIHU NPOMMBALLW NpoLieaypU.

61aronpUATHN CTPaHNYHM edeKTy
IMa N3BECTHN

)OK Ha rogHOCT
3TBOPDBT HE 61Ba Aa ce N3non3ga Cef 13TnYaHe Ha CpoKa
rOAHOCT, NOCOYEH Ha eTuKeTa.

Ta Ha NOC/eHO n3faHne
16

CZ - Navod k pouziti

Slozeni

1000 ml roztoku obsahuje:

Chlorid sodny 9,00 g
ve vodé pro injekce

Elektrolyty mmol/l
Na* 154
CI- 154
Indikace

K oplachiim ran a popalenin.

K mechanickému vyplachu odi.

K zvlhéeni tamponad ran, roudek a obvaz(.

K oplachu a €isténi katetr( pro mocovy méchyr.

K pInéni zvih¢ovacdl dychacich pfistroju.

K oplachovani a ¢isténi nastroji a pfistrojd.

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

Davkovani
MnoZstvi aplikovaného roztoku zavisi na klinické situaci.

Predavkovani

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

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

Protiopatieni v pfipadé predavkovani
PreruSeni vyplachu, korekce porusené rovnovahy vody a
elektrolytl podle konkrétni klinické situace.

Varovani a bezpecnostni opatreni

NepouZivejte k infuzi. Roztok pouzivejte pouze ma-li ne-
porusenou pojistku uzavéru a je-li €iry. Oteviené nadoby
nesmi byt uskladnény pro dalsi pouZiti, zbyld mnoZstvi
je nutno vylit. Opétovné pouziti zafizeni ur¢enych k jed-
norazovému pouziti predstavuje pro pacienta nebo uzi-
vatele potencialni riziko M0ze vést ke kontaminaci nebo
zhor3eni funkénosti zafizeni, coz mize zapficinit zranéni,
nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Uskladnite mimo dosah d(ti. V pfipadé nebezpedi vstre-
bani vétSiho mnoZstvi roztoku, coz mlZze nastat pfi jeho

NaCl 0,9% B.Braun

Roztok k oplachu,
sterilni a bez endotoxinu

pouzivani ve velkych téInich dutindch nebo na velkém

povrchu rany, nelze roztok pouzivat u pacientl ve stavu

hyperhydratace. Za téchto podminek je tfeba pfipravek
pouzivat obezretné u pacientd, ktefi trpi:

- hypertonickou dehydrataci,

- hypokalemii,

- hypernatremii,

- hyperchlorémii,

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

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

kalni irigaci.

Nezadouci vedlejsi ucinky

Nejsou znamy.

Doba pouZitelnosti

Pripravek nesmi byt pouzit po uplynuti data pouzitelnosti
uvedeného na obale

Datum posledni revize
0116
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DE - Gebrauchsanweisung

Zusammensetzung

1000 ml Lésung enthalten:

Natriumchlorid 9,00 g
in Aqua ad iniectabilia

Elektrolyte: mmol/l
Na* 154
CI~ 154

Anwendungsgebiete

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

Zum Anfeuchten von Wundtamponaden, Tiichern und
Verbéanden

Zum Spiilen und Reinigen von Blasenkathetern

Zum Spiilen und Reinigen bei Stomaversorgung

Zum Spiilen und Reinigen von Instrumenten und Zube-
hér

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

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

Zur mechanischen Augenspiilung (30 ml Behilter werden
empfohlen)

Zur Nasenspiilung (30 ml Behilter werden empfohlen)

Dosierung
Die Flussigkeitsmenge richtet sich nach der jeweiligen
Situation.

Uberdosierung

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

GegenmaBnahmen bei Uberdosierung

Abbruch der Spiilung, Korrektur des Wasser- und Elek-
trolythaushalts entsprechend der jeweiligen klinischen
Situation.

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-23spr.indd 4

NaCl 0,9% B.Braun

Spiillésung,
steril und endotoxinfrei

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Nicht zur Infusion verwenden. Losung ist nur zu ver-

wenden, wenn VerschluB unverletzt und Lésung klar ist.

Angebrochene Behéltnisse diirfen nicht aufbewahrt wer-

den, Restmengen miissen verworfen werden. Die Wieder-

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

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

eintrachtigung der Funktionalitdt zur Folge haben. Kon-

tamination und/oder eingeschrinkte Funktionalitit des

Geréates konnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des

Patienten flihren. Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Bei Risiko der Aufnahme groBerer Losungsmengen, wie

das z. B. bei Verwendung in groBen Kdrperhdhlen oder

auf groBflichigen Wunden der Fall sein kann, sollte die

Lésung nicht bei Patienten in einem Zustand der Hyper-

hydratation eingesetzt werden. Unter den folgenden Be-

dingungen ist beim Gebrauch Vorsicht geboten:

- Hypertone Dehydratation,

- Hypokaliamie,

- Hypernatridamie,

- Hyperchloramie,

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

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

fahren verwendet werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen
Sind nicht bekannt.

Verfalldatum
Die Losung darf nach dem auf dem Etikett angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

Datum der letzten Uberarbeitung
0116
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laCl 0,9%0 B.Braun

aiillosung,
eril und endotoxinfrei

arnungen und VorsichtsmaBnahmen

cht zur Infusion verwenden. Losung ist nur zu ver-
nden, wenn VerschluB unverletzt und Lésung klar ist.
igebrochene Behéltnisse diirfen nicht aufbewahrt wer-
n, Restmengen miissen verworfen werden. Die Wieder-
rwendung von Geréten fiir den einmaligen Gebrauch
|It ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den
wender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Be-
1trachtigung der Funktionalitdt zur Folge haben. Kon-
mination und/oder eingeschréinkte Funktionalitit des
rates konnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
tienten fiihren. Fiir Kinder unzuganglich aufoewahren.
i Risiko der Aufnahme groBerer Losungsmengen, wie
s z. B. bei Verwendung in groBen Kdrperhohlen oder
f groBflachigen Wunden der Fall sein kann, sollte die
sung nicht bei Patienten in einem Zustand der Hyper-
dratation eingesetzt werden. Unter den folgenden Be-
gungen ist beim Gebrauch Vorsicht geboten:
Hypertone Dehydratation,

Hypokalidamie,

Hypernatridmie,

Hyperchloramie,

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

ICl 0,9 % B. Braun darf nicht fiir intrathekale Spiilver-
nren verwendet werden.

ierwiinschte Nebenwirkungen
1d nicht bekannt.

rfalldatum
e Losung darf nach dem auf dem Etikett angegebenen
rfalldatum nicht mehr verwendet werden.

tum der letzten Uberarbeitung
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DK - Brugsanvisning

Indhold

1000 ml indeholder:

Natriumklorid 9,00 g
Aqua ad iniectabilia

til 1000 ml
Elektrolytter: mmol/l
Na* 154
CI~ 154
Indikationer

Til skylning og rensning under kirurgiske indgreb

Til skylning af sar og brandsar

Til fugtning af sdrtamponader, kleede og forbindinger

Til skylning og rensning af bleerekatetre

Til skylning og rensning ved stomabehandling

Til skylning og rensning af instrumenter og udstyr

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

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

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

Til naeseskylning (brug af beholder pa 30 ml anbefales)

Dosering
Mangden af veeske afhaenger af situationen.

Overdosering

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

Hovedpine, rastloshed og disorienterethed er symptomer
pa hyperhydration.

| sveere tilfeelde kan coma-lignende stadier forekomme.

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

Advarsler og forsigtighedsregler

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

NaCl 0,9% B.Braun

Skyllevaeske,
steril og endotoksinfri

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

- Hypertonisk dehydrering,

- Hyperkalizemi,

- Hypernatrizemi,

- Hyperkloraemi, Lidelser, hvor begreensning af natrium-
indtagelse er indiceret, sdisom hjerteinsufficiens, ge-
neraliseret gdem, lungegdem, hypertension, eklampsi,
sveer nyreinsufficiens.

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

skylningsprocedurer.

Bivirkninger
Ingen kendte.

Anvendes inden
Se beholderens etiket

Dato for sidste revision
0116
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EE - Kasutusjuhend

Koostis
1000 ml lahust sisaldab:

Naatriumkloriidi 9,00 g
sustevees

Elektroltitidid: mmol/l
Na* 154
crr 154

Niidustused

Puhastamiseks ja loputamiseks kirurgiliste protseduuride
ajal

Haavade ja pdletuste loputamiseks Haavatampoonide,
sidemete ning haavakatete niisutamiseks

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

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

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

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

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

Ninaddne loputamiseks (soovitatav kasutada 30 ml kon-
teinerit)

Annustamine
Lahuse kogus séltub kliinilistest tingimustest

Uleannustamine

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

Rasketel juhtudel vdivad tekkida koomalaadsed seisun-
did.

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

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-23spr.indd 6

NaCl 0,9% B.Braun

Loputuslahused,
steriilne ja endotoksiinivaba

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

- hiipertooniline vedelikukaotus;

- hiipokaleemia;

- hiipernatreemia;

- hiiperkloreemia;

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

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

loputusprotseduuridel.

Korvaltoimed
Ei ole teada

Siailivusaeg
Mitte kasutada lahust peale pakendil margitud kolblik-
kusaja |6ppu

Viimati kooskdlastatud
0116
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laCl 0,9%0 B.Braun

)putuslahused,
eriilne ja endotoksiinivaba

iatused ja ettevaatusabindud

tte kasutada infusiooniks.

sutada ainult juhul kui lahus on selge ja kork vigas-
steta. Avatud konteinereid mitte sdilitada, allesjadnud
wused tuleb hivitada. Uhekordsete seadmete uuesti-
sutamine tekitab patsiendile véi kasutajale ohtu. See
ib pohjustada seadme saastumist ja/vdi funktsioo-
Wdireid. Seadme saastumine ja/voi funktsioonihiired
ivad pdhjustada patsiendi vigastusi, haigusi vdi surma.
ida lastele kdttesaamatus kohas. Suure hulga lahuse
sorbeerimise ohu korral, mis voib tekkida suurtes ke-
66nsustes voi haavandite pinnal kasutamisel, ei tohi
perhldratsiooniga patsientidel lahust kasutada. Nen-
s tingimustes peab seda kasutama ettevaatlikult pat-
ntidel, kellel esineb:

hiipertooniline vedelikukaotus;

hiipokaleemia;

hiipernatreemia;

hiiperkloreemia;

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

)Cl 0,9% B. Brauni ei tohi kasutada intratekaalsetel
yutusprotseduuridel.

rvaltoimed
ole teada

ilivusaeg
tte kasutada lahust peale pakendil margitud kolblik-
saja 16ppu

imati kooskdlastatud
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ES - Instrucciones de uso

Composicion

1000 ml de solucion contienen:

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

Electrolitos: mmol/l
Sodio 154
Cloruro 154
Indicaciones

Para irrigacion y limpieza durante una intervencion qui-
rurgica

Para irrigacion de heridas y quemaduras

Para humedecer heridas cerradas, vendajes

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

Para enjuague y limpieza del equipo e instrumental

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

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

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

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

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

Sobredosis

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

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

Medidas en caso de sobredosis

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

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-23spr.indd 7

NaCl 0,9% B.Braun

Solucion para irrigacion,
estéril y libre de endotoxinas

Advertencias y precauciones

No utilizar para infusion.

La solucion sdlo debe utili-zarse si el precinto estd intacto

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

desecharse. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso

supone un riesgo potencial para el paciente o el usuario.

Puede producir contaminacion o mal funcionamiento de

la capacidad funcional. La contaminacion o la limitacion

en el funcionamiento del dispositivo pueden ocasionar le-

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

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

go de absorcion de grandes cantidades de solucion como

cuando se utiliza en cavidades organicas de gran tamafio

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

cientes con hiperhidratacion. En estas situaciones debe

utilizarse con precaucion en pacientes con

- Deshidratacion hipertonica

- Hipopotasemia,

- Hipernatremia

- Hipercloremia

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

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

de irrigacion intratecal.

Efectos secundarios
No se han descrito.

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

Fecha de la ultima revision
0116
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FI - Kiyttdohje

Koostumus
1000 ml huuhtelunestetta sisaltaa:

Natriumkloridi 9,00 g
Injektionesteisiin kdytettava vesi

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

Huuhteluun ja puhdistukseen kirurgisten toimenpiteiden
yhteydessa

Haavojen ja palovammojen huuhteluun

Haavanhoidossa liinojen kostuttamiseen

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

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

Hengitysilman kostuttajien taytt6on (suositellaan vahin-
t44n 100 ml pakkauksen kéytt6a)

Silm3huuhteena (30 ml pakkaus) Nasaalihuuhteena (30
ml pakkaus)

Annostus
Tarvittava huuhtelunesteen maara riippuu tilanteesta.

Yliannostus

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

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

Vakavissa tapauksissa saattaa esiintya koomaa muistut-
tavia tiloja.

Toimenpiteet yliannostuksen yhteydessa
Huuhtelunesteen kayton keskeyttdminen ja neste- ja
elektrolyyttitasapainon korjaaminen potilaan kliinisestd
tilasta riippuen.

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-23spr.indd 8

NaCl 0,9% B.Braun

Huuhteluneste,
steriili ja endotoksiiniton

Varoitukset ja varotoimet
Valmistetta ei saa kayttdd infuusionesteend. Varmista
ennen avaamista, ettd pakkaus on vahingoittumaton ja
liuos kirkasta. Avattua pakkausta ei tule sdilyttad, kaytta-
mattd jaanyt liuos tulee havittaa. Kertakdyttotuotteiden
kdyttdminen uudelleen voi vaarantaa potilaan tai kayt-
tdjan turvallisuuden. Tama saattaa johtaa kontaminaa-
tioon ja/tai toiminnallisuuden heikkenemiseen. Laitteen
kontaminoituminen ja/tai rajoittunut toiminta saattavat
aiheuttaa potilaan vahingoittumisen, sairastumisen tai
kuoleman. Ei lasten ulottuville. Liuosta ei saa kayttda hy-
perhydraatiotilassa olevien potilaiden hoitoon, jos suu-
rien liuosmaarien imeytymisen riski on olemassa (esim.
kun liuosta kdytetddn elimiston suurien onteloiden tai
suurien haavapintojen huuhteluun). Kun em. riski on ole-
massa, liuoksen kdytdssd on noudatettava varovaisuutta
myds seuraavista tiloista karsivien potilaiden kohdalla:

- hypertoninen dehydraatio,

- hypokalemia,

- hypernatremia,

- hyperkloremia,

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

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

ratekaaliseen huuhteluun.

Haittavaikutukset
Valmisteella ei ole tunnettuja haittavaikutuksia.

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

Teksti tarkastettu
0116

28.01.16 09:52



laCl 0,9%0 B.Braun

uuhteluneste,
eriili ja endotoksiiniton

roitukset ja varotoimet

Imistetta ei saa kayttdd infuusionesteend. Varmista
nen avaamista, ettd pakkaus on vahingoittumaton ja
os kirkasta. Avattua pakkausta ei tule sdilyttad, kaytta-
ittd jadnyt liuos tulee hdvittda. Kertakdyttotuotteiden
yttdminen uudelleen voi vaarantaa potilaan tai kayt-
an turvallisuuden. Tama saattaa johtaa kontaminaa-
on ja/tai toiminnallisuuden heikkenemiseen. Laitteen
ntaminoituminen ja/tai rajoittunut toiminta saattavat
euttaa potilaan vahingoittumisen, sairastumisen tai
oleman. Ei lasten ulottuville. Liuosta ei saa kdyttda hy-
rhydraatiotilassa olevien potilaiden hoitoon, jos suu-
n liuosmairien imeytymisen riski on olemassa (esim.
n livosta kdytetddn elimistdon suurien onteloiden tai
urien haavapintojen huuhteluun). Kun em. riski on ole-
assa, liuoksen kaytdssd on noudatettava varovaisuutta
/0s seuraavista tiloista karsivien potilaiden kohdalla:
hypertoninen dehydraatio,

hypokalemia,

hypernatremia,

hyperkloremia,

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

1Cl 0,9% B. Braun -huuhteluliuosta ei saa kdyttaa int-
tekaaliseen huuhteluun.

ittavaikutukset
Imisteella ei ole tunnettuja haittavaikutuksia.

ilyvyys
Imistetta ei tule kayttdd pakkaukseen merkityn viimei-
n kayttopdivamaaran jalkeen.

ksti tarkastettu
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FR - Mode d‘emploi

Composition

1000 ml contiennent:

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

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

Humidification des plaies, champs opératoires et panse-
ments

Irrigation et lavage des cathéters vésicaux

Irrigation et lavages stomacaux

Lavage du matériel chirurgical

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

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

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

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

Surdosage

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

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

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

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-23spr.indd 9

NaCl 0,9% B.Braun

Solution d'irrigation,
stérile et exempt d'endotoxines

Mises en garde et précautions

Ne pas injecter.

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

solution. Jeter tout contenant par tiellement utilisé. La

réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse

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

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

entrainer chez le patient des blessures et des maladies

potentiellement mortelles. Ne pas laisser a la portée des

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

notamment pour des cavités importantes ou des plaies

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

patients en état d'hyperhydratation. Ces conditions étant

respectées, la solution doit étre utilisée avec précaution

chez les patients présentant les pathologies suivantes :

- Déshydratation hypertoni-que

- Hypokaliémie

- Hypernatrémie

- Hyperchlorémie

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

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

sée pour l'irrigation in-trathécale.

Effets indésirables
Pas d'effets indésirables connus.

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

sur I'étiquette.

Date de revision
0116
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GB - Information for use

Composition
1000 ml solution contain:

Sodium chloride 9.00 g
in Water for Injection

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

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

For moistening wound tamponades, cloths and dress-
ings.

For rinsing and cleansing of bladder catheters.

For irrigation and cleansing in stoma care.

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

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

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

Dosage
The amount of fluid depends on the clinical condition.

Overdosage

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

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

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

NaCl 0,9% B.Braun

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

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

- Hypertonic dehydration,

- Hypokalaemia,

- Hypernatraemia,

- Hyperchloraemia,

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

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

rigation procedures.

Adverse side effects
None are known.

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

Date of last revision
0116
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laCl 0,9% B.Braun
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GR - MAnpo@opieg OXETIKA pE TN XPHON

TovBeon

1000 ml StoAUpaTog mepiExouV:

XAwplovyo vdtplo 9.00g
o€ VEPO yla éyxuon

HAeKTPOAUTEC: mmol/Il
Na* 154
cr 154
Evdeieig

Mo KaTAOVIOUO Kal KaBapIopo oTn SIAPKEL XEIPOUPYIKNG
emépPaong.

la KATALOVIOUO TPAUUATWY KAl EYKAUUATWV.

o €pUYPAVON EMMWUOTIOUWY TANYWY, UQAOUATWY Kal
eMOEOUWV.

Ma éxmuon Kat kaBaplopd kabetipwv oupodoxou KUGTNC.
la kataoviopd kat KaBaplopd Katd Tn OTOMATIKY GEOVTi-
Sa.

Ma éxmuon Kat kaBaplopd opyavwy Kat e0mAIGHOU.

o evdo- Kal PETEYXEIPNTIKO KATAIOVIOUO (EVOOOKOTIKES
emepPdoel xwpic pevpa HF, petd amd emeppaocelg TUR).

Mo mM\ijpwon vypavtipwv aépa avamvorg (cuvioTdrtal n
xprion Soxeiou e mepLeKTIKOTNTA TOUAAYIoTOV 100 ml).

M0 UNXavIKO KATAoVIoHS Twv 0@OaAUWY (ouvioTaTal N XpN-
on doyeiou 30 ml).

la PIVIKO KaTalovIopo (cuviatatal n xprion doxeiou 30 ml).
Aocoloyia

H mooétnTa Tou uypoL e§aptdtal amod TV KAWIKN KatdoTa-
on.

YnepSoooloyia

Ye mepimtwon umepSdoooloyiag KAaTd Tov KATAIOVIOUO Kal
TN SIEYXELPNTIKA EQAPUOYA UMTOPEL Va €XEL WG OUVETTELD TNV
amopPdENCN TOU LYPOU, UE AMTOTENEHA UTTEPOYKAILIO UTTO
HOP@I UTOTOVIKAG UTIEPUSATWONC (UTovaTplalia).
Kegpahahyia, vautia, avnouyiayxx Kat amonpocavatoMopog
€[Val TO CUMMTWHOTA TNG UMIEPUSATWONG. Z€ 0&EieC MEPITTW-
OEIC WTOPOUV VA TIAPOUCIACTOUV KWHOTWSELS KATAOTACEIC.

AvTipetpa o€ mepintwon umepSdocoloyiag
Alakotm Tou Kataloviopoy, S10pBwon tou 1ooluyiou vepou
Kat NAEKTPOAUTN avAloya pe TV ISIKN KAIVIKK KaTaoTaon.

Mpo&iSomolnoelg Kat Mpo@UAAgelg

Na pnv xpnotpomoleitat yia €yxuon. Xpnolgomoleite To dia-
Ao, povov gdv Sev €xel umooTei {nId n 0TEYAVWON Kal TO
Slahupa sival kaBapo. Aev mpémel va UAACOETE Ta Soxeia

NaCl 0,9% B.Braun

AldAupia KATAIOVIGHOV,
QMmoo TEIPWHEVO Kal Xwpig evdotoivn

TIOU €XOUV QVOIXTE( Kal TIPETIEL VAl AMTOPPITTTETE TIG TOOOTN-

TEG TTOU AMOUEVOLV WG Katdhotma. H emavaypnaotyomoinon

Slataewv piag xpriong eykupovel Kivouvo yia tov acBevn

1 10 Xpotn. Evdéxetal va mpoevroel poAuvon f/kat BAG-

Bn Aertoupyikdtntac. H poAuvon f/kat n meplopiopévn Aet-

TOUPYIKOTNTA TNG Slataéng evdéxetal va odnynoeL o€ Tpau-

patiopo, acBévela ry Oavato tou acBevi.

Na @uAacoetal pakptd amé ta maudd. ‘Otav umdpyet Kiv-

Suvog amoppoPnong KeyaNITEPWY TTOCOTHTWY Tou SIaAU-

patog, Omwg evoExeTal va oupPEl dTav To XENolpomoLETe

0€ UEYANEG OWHATIKEG KOINOTNTEG 1} O€ UEYANEG EMPAVEIEC

Tpavpdtwy, To Sldhupa Sev TIPEMEL va XpnaotuomolEital o€

aoBeveic mou Bpiokovtal og KATAOTAON UMEPUOATWONC.

Y auTég TIG 6UVBRKEC, To SidAua TIPEMEL va PN olpoToL-

eital pe mpoooyH o€ acOeveig pe

- YmepTOVIKN aguddtwon,

- Ynepkahiatpia

- Ynepvatplaiia,

- YmepyAwpaipia,

- Alotapayég yla TG omoieg evoeikvutal mpdoAnyn vatpi-
ov, OMwG N KapSIaK AVETAPKELD, YEVIKEUUEVO 0idNua,
TIVEUMOVIKO 0idnpa, uméptaon, ekAapia, o&eia ve@pikn
QVETAPKELQ.

To NaCl 0,9% B.Braun dev mpémel va xpnolpomnoleital yla

Sladikacieg evdoppaylaiov Kataloviopov.

AvEMOUUNTEG EVEPYELEG
Agv gival yvwoTEC avemBUUNTEC EVEPYELEC.

Huepopnvia Méng
To 8tdAupa Sev TTPEMEL va XPNOIHOTIOLETAL HETA TV NHEPO-
unvia AM&ng mou avaypA@eTal oTnv ETIKETA.

Huepopnvia tehevtaiag avabewpnong
0116
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HR - Upute za uporabu

Sastav
1000 ml otopine sadrzi:

natrijev klorid 9,00 g
u vodi za injekcije

Elektroliti mmol/|
Na* 154
cr 154
Indikacije

® Zaispiranje i ¢iséenje tijekom kirurskih intervencija

® Zaispiranje rana i opekotina

® Za ovlazivanje tamponada i zavoja

® Zaispiranje i ¢iséenje urinarnih katetera

® Za njegu u higijensko odrzavanje stoma opreme

® Zaispiranje i ¢iS¢enje instrumenata i opreme

® Za intra i postoperativno ispiranje kod endoskopskih

intervencija bez upotrebe visokofrekventne struje, te
nakon TUR intervencija

® Za punjenje respiratornih ovlazivaca zraka (preporuca
se upotreba spremnika od 100 ml ili vec¢ih)

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

e Zaispiranje nosa (koristiti spremnike od 30ml)

Doziranje
Koli¢ina tekuéine ovisi o klinickoj slici.

Predoziranje

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

Glavobolja, povracanje, uznemirenost, dezorjentacija
simptomi su hiperhidracije.

U tezim slucajevima moze dodi do stanja sliénog komi.

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

NaCl 0,9% B.Braun

Otopina za ispiranje
Sterilno, bez endotoksina

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

Nuspojave
Nisu poznate.

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

Zadnja revizija
01/2016
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laCl 0,9%0 B.Braun

topina za ispiranje
erilno, bez endotoksina

)ozorenje i mjere opreza
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Koristiti otopinu samo ako je zatvara¢ spremnika neo-

Stecen, a otopina bistra

Ne Cuvajte otvorene spremnike, otopina koja je ostala

mora se ukloniti

Ponovno koristenje proizvoda za jednokratnu upotrebu

moze izazvati potencijalnu opasnost za pacijenta, jer

postoji moguénost kontaminacije i/ ili oste¢enja funk-

cionalnosti proizvoda, $to kao posljedicu moze izazvati

povredu, bolest ili smrt pacijenta.

Drzati izvan dohvata djece

Nije preporu¢ena upotreba otopine za ispiranje kod

bolesnika sa hiperhidracijom jer postoji rizik od apsor-

pcije vecih koli¢ina otopine , $to moze biti slucaj kada

se ispiru vece tjelesne Supljine ili vece povrsine .

Zbog istog razloga, posebnu paznju treba obratiti kod

pacijenata sa :

- hipertoniénom dehidracijom

- hipokalemijom

- hipernatremijom

- hiperkloremijom

- poremecajima gdje je indicirana restrikcija unosa
natrija, kao kod sréane insuficijencije, generalizi-
ranog edema, pluénog edema , povisenog tlaka,
eklampsije, teske bubrezne insuficijencije

Cl 0.9% B.Braun ne smije se koristiti za ispiranje kod

ratekalnih procedura.

Ispojave
su poznate.

k dospijeca
opina se ne smije koristiti nakon roka oznacenog na
kiranju.

dnja revizija
/2016

HU - Hasznalati utasitas

Osszetétel

1000 ml oldat tartalma:

Natrium chlorid 9,00 g
injekcid céljara szolgalo vizben

Elektrolitok: mmol/l
Na* 154
crr 154
Javallatok

Oblités és tisztitas sebészeti beavatkozas soran.

Sebek és égések oblitése.

Seb-tamponadok, torl6k és

izolalokenddk nedvesitése.

Holyag katéterek atoblitése és tisztitasa.

Oblités és tisztitas a sztomaellatasban.

Miszerek és eszkdzok mosasa €s tisztitasa.

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

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

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

Orr 6blitése (30 ml-es kiszerelés hasznalata javasolt).

Adagolas
Az alkalmazand6 folyadék mennyisége a klinikai kép
fliggvénye.

Tuladagolas

A sebek Gblitése és a mUtét kozbeni alkalmazas soran
torténd tuladagolds az 6blitd oldat felszivodasa folytan
hipotonias hiperhidracio (hiponatrémia) képében jelent-
kezd hipervolémiahoz vezethet.

A hiperhidracio tiinetei: fejfajas, hanyinger, nyugtlansag
és zavartsag.

Sulyos esetekben koma-szer(i allapotok fordulhatnak el6.

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

Figyelmeztetések és dvintézkedések

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

Ne hasznalja infuzi6 céljara.
Az oldatot csak akkor hasznalja fel, ha az tiszta, a tarold
edény pedig sértetlen. A felnyitott tarold edényeket ké-
sébb felhasznalni tilos, a fennmaradé oldat menynyiség
pedig megsemmisitendd. Az egyszeri hasznalatra szolgalo
eszkdzok ujbdli felhasznalasa potencialis veszélyt jelent
a beteg vagy a felhasznalé szamara. A fertdzésveszély
mellett az is el6fordulhat, hogy az ujbdli felhasznalaskor
az eszkdz nem mikodik megfelelden. A fertdézés, illetve
az eszkdz nem megfelelé mikodése a beteg sériilését,
egészségkarosodasat vagy halalat okozhatja.
Oly médon térolandd, hogy gyermek ne férhessen hozza.
Ha fennall az oldat nagy mennyisége felszivddasanak
kockdzata (példaul nagyméretli testiiregekben vagy
nagyfeliiletd sebeken valo alkalmazaskor), az oldatot
nem szabad a hiperhidracié allapotaban levd betegeknél
alkalmazni. Kiil6nos figyelemmel kell eljarni az alabbi be-
tegallapotok esetén is:

- Hipertonias dehidracio;

- Hipokalémia;

- Hipernatrémia;

- Hiperklorémia;

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

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

irrigacidhoz alkalmazni.

Nem kivanatos mellékhatasok
Nem ismeretesek.

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

Utolso feliilvizsgalat datuma
0116
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IT - Istruzioni per l'uso

Composizione
1000 ml di soluzione contengono:

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

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

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

Per inumidimento di medicazioni, tessuti e vestiti

Per la pulizia e il risciacquo di cateteri vescicali

Per la pulizia e il risciacquo di stomie

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

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

transuretrale)

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

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

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

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

Sovradosaggio

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

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

NaCl 0,9% B.Braun

Soluzione per irrigazione,
sterile e privo di endotossine

Interventi in caso di sovradosaggio

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

Avvertenze e precauzioni

Non usare per infusioni.

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

Conservare in contenitori chiusi; le quantita residue de-

vono essere eliminate. Il riutilizzo di dispositivi monou-

so crea un potenziale rischio sia per il paziente che per

I'operatore. Puo provocare contaminazione e/o riduzione

della funzionalita del dispositivo, che possono dar luogo

a lesioni, malattie o morte del paziente. Tenere lontano

dalla portata dei bambini. Laddove sussista il rischio di

assorbimento di grandi quantitativi di soluzione, come

nel caso di impiego in cavita di grandi dimensioni o su

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

ridratazione. In tali situazioni, deve essere utilizzata con

cautela nei pazienti con:

- Disidratazione ipertonica

- Ipopotassiemia,

- Ipernatriemia

- Ipercloremia

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

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

cedure di irrigazione in-tratecale.

Controindicazioni
Non note.

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

Data dell'ultima revisione
0116
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laCl 0,9%0 B.Braun
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ita dell'ultima revisione
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LT - Vartojimo instrukcija

Sudétis
1000 ml tirpalo yra:
natrio chlorido 90¢g

injekcijy vandens

Elektrolitai: mmol/|
Na* 154
cr 154
Indikacijos:

Vartoti atliekant chirurgines

procediras;

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

§Iapimo paslés kateteriams plauti;

Vartoti stomos priezidrai ir plovimams;

Instrumentams bei jrangai plauti ir valyti;

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

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

Akims mechaniskai praplauti (patartina naudoti 30 ml
pakuote);

Nosies irigacijoms (patartina naudoti 30 ml pakuote).

Dozavimas
Skyscio kiekis priklauso nuo klinikinés situacijos.

Perdozavimas

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

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

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

NaCl 0,9% B.Braun

Irigacinis tirpalas,
sterilus ir kurio sudétyje néra endotoksiny

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

- hipertoniné dehidratacija,

- hipokalemija,

- hipernatremija,

- hiperchloremija,

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

.NaCl 0,9% B. Braun" neturi bati naudojamas praplovi-

mo procediiroms nugaros smegeny dangalo viduje.

Nepageidaujamas poveikis
NeZinomas.

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

Paskutinés perzitros data
0116
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LV - Lietosanas instrukcija

Sastavs

1000 ml skiduma satur:

Natrija hloridu 9,00 g
Injekciju adens

Elektrolti: mmol/|
Na* 154
cr 154
Indikacijas

Skalosanai un tirisanai kirurgisko manipulaciju laika.
Bricu un apdegumu skalosanai.

Bricu mitrinasanai pie parsieSanam.

Skalosanai un tirisanai kateterizacijas laika.

SkaloSanai un tirisanai stomu apriipé.

Aprikojuma un instrumentu skaloSanai un tirisanai.

Intra - un pécoperacijas skalosanai (endoskopiskas ie-
jauk3anas laika bez AF stravas, péc TUR iejauksanas) (ie-
teicams lietot 100 ml vai lielaku flakonu).

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

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

Devas
Pielietojama Skiduma daudzums atkarigs no kliniska sta-
vokla.

Pardozésana

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

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

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

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

NaCl 0,9% B.Braun

Skidums skaloSanai,
sterils un nesatur endotoksinus

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

- hipertonisko atidenoSanos,

- hiperkalémiju,

- hipernatrémiju,

- hiperhlorémiju,

- traucgjumiem, kuriem noraditi natrija lieto3anas ie-
robezojumi, piemé&ram, sirds vajums, vispargja tiska,
plausu tuiska, paaugstinats asinsspiediens, eklampsija,
stingra nieru mazspéja.

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

Sanas procedaram.

Blaknes
Neviena nav zinama.

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

Teksta pédgjas parskatiSanas datums
0116
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laCl 0,9%0 B.Braun

ddums skaloSanai,
erils un nesatur endotoksinus

totajam. Ta var izraisit kontaminaciju un/vai funk-
nalas spéjas traucéjumus. lerices kontaminacija un/
i ierobezota funkcionala spéja var izraisit pacientam
it€jumu, slimibu vai naves iestasanos. Glabat bérniem
pieejama vieta. Ja pastav liela Skidruma daudzuma
sukSanas risks, kas var rasties gadijumos, ja Skidrums
k izmantots lielos kermena dobumos vai lielam bracu
smam, tad Skidrums nedrikst izmantot pacientiem, kuri
rodas hiperhidratacijas stavokit. Sados apstaklos tas ar
>sardzibu jaizmanto pacientiem ar:

hipertonisko atlidenosSanos,

hiperkal&émiju,

hipernatrémiju,

hiperhlorémiju,

trauc&jumiem, kuriem noraditi natrija lieto3anas ie-
robezojumi, pieméram, sirds vajums, visparéja tiiska,
plausu tdska, paaugstinats asinsspiediens, eklampsija,
stingra nieru mazspéja.

1Cl 0,9 % B. Braun nedrikst izmantot spinalajam skalo-
nas proceddram.

aknes
viena nav zinama.

riguma termins
lietot Skidumu péc deriguma termina beigam, kurs no-
dits uz etiketes.

ksta p&dg&jas parskatisanas datums
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NL - Gebruiksaanwijzing

Samenstelling

1000 ml vioeistof bevat:

Natriumchloride 9,00 g
in water voor injecties

Electrolyten: mmol/|
Natrium 154
Chloride 154
Indicaties

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

Voor het bevochtigen van wondverband en gazen

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

Voor het spoelen en schoonmaken van instrumenten en
apparatuur

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

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

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

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

Dosering
De hoeveelheid vloeistof hangt af van de toepassing.

Overdosering

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

hyperhydratie (hyponatriémie).

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

In ernstige gevallen kan een

comateus beeld ontstaan.

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

NaCl 0,9% B.Braun

Spoelvloeistof,
steriel en endotoxinevrij

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

- hypertonische dehydratie;

- hypokalemie;

- hypernatremie;

- hyperchloremie;

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

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

trathecale irrigatieprocedures.

Bijwerkingen
Niet bekend.

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

Datum laatste herziening
0116
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NO - Brukerveiledning

Virkestoff og styrke
1000 ml veeske inneholder:

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

Indikasjoner

Skylling og vasking ved kirurgiske inngrep

Skylling av sar og brannskader

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

Skylling og vasking ved behandling av stomier

Rensing og vasking av instrumenter og utstyr

Intra- og postoperativ skylling (endoskopiske undersgkel-
ser uten hgyfrekvent strom, etter inngrep med transure-
tral reseksjon)

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

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

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

Dosering
Avhengig av bruksomradet.

Overdosering

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

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

Advarsler og forholdsregler

M3 ikke infunderes. Losningen kan kun brukes nar for-
seglingen er ubrutt og losningen er klar. Skylleveesken ma
brukes innen 1 dogn etter anbrudd. Gjenbruk av enheter
til engangsbruk medfarer risiko for pasient eller bruker.
Det kan fere til kontaminering og/eller nedsatt funk-
sjonsevne. Kontaminering og/eller begrenset funksjons-

NaCl 0,9%0 B.Braun

Skyllevaeske,
steril og endotoksinfri

evne for enheten kan fore til skade, sykdom eller dgd hos

pasienten. Oppbevares utilgjengelig for barn. Ved fare

for absorpsjon av sterre mengder Igsning, for eksempel

ved bruk i store kroppshuler eller store saroverflater, skal

lesningen ikke brukes hos pasienter i en tilstand av hy-

perhydrasjon. Under slike forhold skal den brukes med

forsiktighet hos pasienter med

- hypertonisk dehydrering

- hyperkalemi

- hypernatremi

- hyperkloremi

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

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

sjon.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Holdbarhet
Holdbarhetsdato er angitt pa den enkelte pakning.

Siste oppdatering
0116

-18 -

12609811_lrrigSolution190__Booklet-GIF-23spr.indd 18

28.01.16 09:52



NaCl 0,9% B.Braun

kyllevaeske,
teril og endotoksinfri

vne for enheten kan fgre til skade, sykdom eller dod hos
asienten. Oppbevares utilgjengelig for barn. Ved fare
or absorpsjon av stgrre mengder Igsning, for eksempel
ed bruk i store kroppshuler eller store saroverflater, skal
jsningen ikke brukes hos pasienter i en tilstand av hy-
erhydrasjon. Under slike forhold skal den brukes med
yrsiktighet hos pasienter med

hypertonisk dehydrering

hyperkalemi

hypernatremi

hyperkloremi

forstyrrelser der begrensning av natriuminntak er indi-
sert, slik som hjerteinsuffisiens, generalisert gdem, lun-
gegdem, hypertoni, eklampsi, alvorlig nyreinsuffisiens.
aCl 0,9% B. Braun mé ikke brukes til intratekal irriga-
on.

ontraindikasjoner
gen kjente.

oldbarhet
oldbarhetsdato er angitt pa den enkelte pakning.

iste oppdatering
116

PL - Instrukcja zastosowania

Sktad

1000 ml roztworu zawiera:

chlorek sodu 9,00 g
woda do wstrzykiwan

Elektrolity: mmol/|
Na* 154
Cr 154
Wskazania

Przeptukiwanie i oczyszczanie podczas interwencji chi-
rurgicznej.

Przemywanie ran i oparzen.

Zwilzanie tamponad i opatrunkow.

Przeptukiwanie i oczyszczanie cewnikéw dopecherzo-
wych.

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

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

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

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

Dozowanie
llo$¢ ptynu zalezy od stanu klinicznego.

Przedawkowanie

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

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

NaCl 0,9% B.Braun

Roztwor do przeptukiwania,
jatowy i niezawierajacy endotoksyn

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nie stosowac do infuzji.

Stosowac tylko wtedy, gdy roztwor jest klarowny i za-

mkniecie pojemnika jest nienaruszone. Otwartych pojem-

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

i uzytkownika. Moze to doprowadzi¢ do skazenia i/lub

uposledzenia funkcjonowania. Skazenie i/lub ograniczona

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

Jesli zachodzi ryzyko wchtonigcia wigkszej ilosci roztwo-

ru, na przyktad podczas przemywania wiekszych jam ciata

lub duzych ran, nie nalezy stosowac Srodka w przypadku
pacjentow cierpigcych na nadmierne nawodnienie. W ta-

kich przypadkach roztwdr nalezy stosowa¢ rozwaznie u

pacjentow cierpigcych na:

- Odwodnienie hipertoniczne,

- Hipokaliemig,

- Nadmiar sodu we krwi,

- Nadmiar chlorkow we krwi,

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

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

cedurach irygacji dooponowe;.

Dziatania uboczne
Nie stwierdzono.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki
0116
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PT - Instrucoes de uso

Composicéo
1000 ml de solucdo contém:

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

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

Indicagées terapéuticas

Para irrigacdo e lavagem durante intervencées cirurgicas
Para irrigacao de feridas e queimaduras

Para humedecer feridas e tecidos

Para desobstrucdo e lavagem de catéteres vesicais

Para irrigacdo e lavagem de estomas

Para lavagem de instrumentos e equipamentos

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

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

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

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

Sobredosagem

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

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

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

NaCl 0,9% B.Braun

Solucgdo de irrigacao,
estéril e livre de endotoxinas

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

- Desidratracéo hipertonica,

- Hipocalemia,

- Hipernatremia,

- Hipercloremia,

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

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

dimentos de irrigacéo intratecal.

Efeitos indesejaveis

Néo existem efeitos indesejaveis associados ao uso desta
solucdo desde que a sua aplicagdo seja feita de modo
correcto.

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

Data da ultima revisdo do folheto:
0116
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laCl 0,9%0 B.Braun

blucdo de irrigacao,
téril e livre de endotoxinas

isos e precaucdes

10 utilizar em perfusdo in-travenosa.

jeitar a solucdo caso se apresente turva ou com sedi-

°nto ou se o recipiente nao estiver intacto. Depois de

erta a embalagem, a solucéo deve ser utilizada imedia-

mente; rejeitar qualquer volume residual da solucdo. A

utilizacdo dos dispositivos de utilizagdo Unica cria um

co potencial para o doente ou para o utilizador. Podera

/ar a contaminagdo efou insuficiéncia na capacidade

ncional. A contaminagdo efou a limitacdo da funcio-
lidade do dispositivo podera provocar lesdes, doenca
morte do doente. Manter fora do alcance das crian-

s. Quando existir um risco de absorcdo de quantidades

iores da solugdo, como podera ser o caso ao utilizar

1 cavidades corporais grandes ou feridas extensas, ndo

vera ser utilizada em pacientes em estado de hiper-

jratacdo. Nessas condicdes, devera ser utilizada com

utela em pacientes com

Desidratracao hipertonica,

Hipocalemia,

Hipernatremia,

Hipercloremia,

Disturbios em que a restri-cdo da absorcdo de sodio é

indicada, por exemplo, insuficiéncia cardiaca, edema

generalizado, edema pulmonar, hipertenséo, eclamp-

sia, insuficiénca renal grave.

1Cl 0,9 % da B. Braun ndo deve ser utilizada em proce-

nentos de irrigacédo intratecal.

eitos indesejaveis

0 existem efeitos indesejaveis associados ao uso desta
lucdo desde que a sua aplicacdo seja feita de modo
rrecto.

rificar o prazo de validade inscrito na embalagem.
io utilizar apds expirar o prazo de validade indicado
 rotulo.

ita da ultima revisdo do folheto:
16

RO - Informatii pentru utilizare

Compozitie

1000 ml de solutie contin:

Clorura de sodiu 9.00 g
n apa pentru injectie

Electroliti: mmol/l
Na* 154
crr 154
Indicatii

Pentru irigare si curatare pe durata interventiilor chirur-
gicale.

Pentru irigarea ranilor si arsurilor.

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

Pentru clatirea si dezinfectarea cateterelor pentru vezi-
cd.

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

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

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

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

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

Dozaj
Cantitatea de fluid depinde de conditiile clinice.

Supradozaj

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

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

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

NaCl 0,9% B.Braun

Solutie de irigare,
sterild si fara endotoxina

Avertismente si precautii

Nu utilizati pentru infuzie.

Utilizati solutia doar daca sigiliul este intact si solutia

este limpede. Recipientele deschise nu trebuie pastrate,

cantitatile neutilizate trebuie aruncate. Reutilizarea dis-
pozitivelor de unica folosinta creeaza un risc potential
pentru pacient sau pentru utilizator. Aceasta poate duce
la contaminare si/sau la deteriorarea capacitatii functi-

onale. Contaminarea si/sau functionalitatea limitatd a

dispozitivului poate duce la vatdmarea, imbolnavirea sau

decesul pacientului. A nu se lasa la indemana copiilor.

Dacd exista riscul absorbirii unor cantitati mari de so-

lutie, cum ar putea fi cazul utilizarii acesteia in cavitati

corporale mari sau pe suprafete mari de rana, solutia nu
trebuie utilizatd in cazul pacientilor in stare de hiperhi-

dratare. in aceste conditii, se va utiliza cu precautie n

cazul pacientilor cu

- Deshidratare hipertonica,

- Hipokaliemie,

- Hipernatremie,

- Hipercloremie,

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

NaCl 0,9% B. Braun nu trebuie utilizatd pentru procedu-

rile de irigare intratecale.

Reactii adverse
Nu se cunosc.

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

Data ultimei verificari
0116
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SE - Bruksanvisning

Innehall
1000 ml innehaller:

Natriumklorid 9,00 g
Vatten till injektion

Elektrolyter mmol/|
Na* 154
CI~ 154
Indikationer

Fér spolning och rengdring under kirurgiska ingrepp

For spolning av sar och brannskador

For befuktning av sdrtamponader och kompresser

For skéljning och rengdring av blaskatetrar

For spolning och reng6ring under stomivard

For skéljning och rengdring av instrument och utrust-
ning

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

For péfylining av befuktningsapparatur (volym 100 ml
och daréver rekommenderas)

For 6gonspolning (30 ml behéllare rekommenderas)

For nasal spolning (30 ml behallare rekommenderas)

Dosering
Mangden vétska beror pa den kliniska situationen.

Overdosering

Overdosering vid sarreng6ring och operativa ingrepp kan
leda till absorption av spolvdtska, som i sin tur kan leda
till hypervolemi i form av hypoton hyperhydrering (hy-
ponatremi).

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

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

Varningar och férsiktighetsatgéarder

Anvand ej till infusion. Anvdnd endast om forslutningen
4r obruten och vitskan klar. Oppnade forpackningar far ej
sparas. Overbliven vitska skall kasseras. Ateranvé’ndning
av engangsprodukter utgdr en potentiell risk for patien-

NaCl 0,9% B.Braun

Spolvitska,
steril och endotoxinfri

ten eller anvindaren. Det kan leda till kontaminering och/

eller nedsattning av produktens funktion. Om produkten

4r kontaminerad och/eller har en begrinsad funktion kan

det leda till att patienten skadas, insjuknar eller dér.

Férvaras oatkomligt for barn.

Nar det finns risk for absorption av stérre mangder 16s-

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

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

tienter med hyperhydreringstillstand. Vid dessa tillstand

ska den anvandas med forsiktighet pa patienter med

- Hyperton dehydrering

- Hypokalemi

- Hypernatremi

- Hyperkloremi

- Rubbningar dar ett begrdnsat intag av natrium ar indi-
cerat, t.ex. hjartinsufficiens, allmant 6dem, lungddem,
hypertoni, eklampsi, allvarlig njurinsufficiens.

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

ning.

Biverkningar
Inga kénda.

Hallbarhet
Far ej anvandas efter utgangsdatum pa etiketten.

Senast reviderad
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laCl 0,9%0 B.Braun

solvatska,
eril och endotoxinfri

1 eller anvindaren. Det kan leda till kontaminering och/
er nedsattning av produktens funktion. Om produkten
kontaminerad och/eller har en begrinsad funktion kan
t leda till att patienten skadas, insjuknar eller dér.
rvaras oatkomligt for barn.

ir det finns risk for absorption av stérre mangder 16s-
g, vilket kan vara fallet vid anvéndning i stora kropps-
lor eller pa stora sarytor, far den inte anvdndas pa pa-
nter med hyperhydreringstillstand. Vid dessa tillstand
2 den anvdndas med forsiktighet pa patienter med
Hyperton dehydrering

Hypokalemi

Hypernatremi

Hyperkloremi

Rubbningar dér ett begrénsat intag av natrium ar indi-
cerat, t.ex. hjartinsufficiens, allmdnt 6dem, lungddem,
hypertoni, eklampsi, allvarlig njurinsufficiens.

1Cl 0,9% B. Braun far inte anvéandas for intratekal spol-

1g.

verkningar
ja kdnda.

llbarhet
r ej anvandas efter utgdngsdatum pa etiketten.

nast reviderad
16

SI - Navodilo za uporabo

Sestava

1000 ml raztopine vsebuje:

natrijev klorid 90¢g
v vodi za injekcije

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

Za izpiranje ran in opeklin.

Za mehansko izpiranje o¢i.

Za vlazenje gaz, povojev in oblacil na ranah.

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

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

Za izpiranje med operativnimi in pooperativnimi posegi.

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

Preveliko odmerjanje

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

V resnih primerih se lahko pojavi stanje, podobno komi.

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

Ukrepi in opozorila

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

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

NaCl 0,9% B.Braun

Raztopina za izpiranje,
sterilno in brez endotoksinov

nevarnost absorpcije vedjih koli¢in raztopine, kot se to

lahko zgodi pri uporabi v vegjih telesnih votlinah ali na

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

no treba uporabljati previdno pri bolnikih s

- hipertoniéno dehidracijo,

- hipokaliemijo,

- hipernatriemijo,

- hiperkloremijo,

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

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

intratekalno izpiranje.

Skodljivi nezeleni uéinki
Niso znani.
Rok uporabnosti

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

Datum zadnje revizije
0116
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SK - Informacia pre pouZivatela

Zlozenie
1000 ml roztoku obsahuje:

Natrii chloridum 9,00 g
vo vode na injekciu

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

Na vyplach a ¢istenie po€as chirurgickych zakrokov

Na vyplach ran a popalenin

Na zvlh¢ovanie tamponad a

obvazov ran

Na premyvanie a istenie balénikovych katétrov

Na vyplach a ¢istenie pri starostlivosti o stomiu

Na vyplach a ¢istenie nastrojov a zariadeni

Na operacny a pooperaény vyplach (endoskopické zakro-
ky bez vysokofrekvenéného prudu, po TUR zékrokoch)
Ako naplh do zvihéovacov vzduchu (odporuca sa pouzit
balenie s obsahom 100 ml alebo viac)

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

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

Davkovanie
Mnozstvo tekutiny zavisi na klinickych podmienkach.

Predavkovanie

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

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

NaCl 0,9% B.Braun

Roztok na vyplach,
sterilné, bez obsahu endotoxinov

Protiopatrenia v pripadoch predavkovania

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

v neposkodenom obale. Otvorené obaly neskladovat a

nepouzity obsah musi byt znehodnoteny. Opakovanym

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

k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Uschovavat

mimo dosahu deti! Ak hrozi nebezpecenstvo absorpcie

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

V takych pripadoch by sa pouzivanie roztoku malo zvazit

u pacientov s

- hypertonickou dehydrataciou,

- hypokaliémiou,

- hypernatrémiou,

- hyperchlorémiou,

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

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

B. Braun sa nesmie pouzivat pri irigdcii vnutorného puz-

dra.

NeZiaduce ucinky
Ziadne nie s zname.
Cas pouzitelnosti

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

Datum poslednej revizie textu
0116
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