DE - Gebrauchsanweisung

|

mmmm Spiillosung, steril und endoto-
= xinfrei

—— Zusammensetzung

I 1000 ml Losung enthalten:

—— Natriumchlorid 9,00 g

B in Aqua ad iniectabilia

mmm Elektrolyte: mmol/l
Na* 154
Cr 154

Anwendungsgebiete

Zur Spiilung und Reinigung bei
operativen Eingriffen

Zum Spiilen von Wunden und
Verbrennungen

Zum Anfeuchten von Wund-
tamponaden, Tiichern und Ver-
banden

Zum Spiilen und Reinigen von
Blasenkathetern

Zum Spiilen und Reinigen bei
Stomaversorgung

Zum Spiilen und Reinigen von
Instrumenten und Zubehor

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

Zum Befiillen von Atemluftbe-
feuchtungsgeraten (Behélter ab
100 ml werden empfohlen)

Zur mechanischen Augenspii-
lung (30 ml Behélter werden
empfohlen)

Zur Nasenspiilung (30 ml Behil-
ter werden empfohlen)
Dosierung

Die Fliissigkeitsmenge richtet
sich nach der jeweiligen Situa-
tion.

Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung im Rah-
men von Wundspiilungen und
intraoperativer Anwendung kann
es zur Absorption von Spiilfllis-
sigkeit kommen, die zu einer
Hypervolamie im Sinne einer
hypotonen  Hyperhydratation
(Hyponatrimie) fiihren kann.
Symptome einer Hyperhydrata-
tion sind Kopfschmerz, Brechreiz,
Unruhe und Desorientierung.
In schweren Féllen kann es zu
komaahnlichen Zusténden kom-
men.

GegenmaBnahmen bei
Uberdosierung

Abbruch der Spiilung, Korrektur
des Wasser- und Elektrolythaus-
halts entsprechend der jewei-
ligen klinischen Situation.
Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen

Nicht zur Infusion verwenden.
Losung ist nur zu verwenden,
wenn VerschluB unverletzt und
Losung klar ist. Angebrochene
Behaltnisse diirfen nicht aufbe-
wahrt werden, Restmengen miis-
sen verworfen werden. Die Wie-
derverwendung von Geréten fiir
den einmaligen Gebrauch stellt
ein potenzielles Risiko fiir den
Patienten oder den Anwender
dar. Sie kann eine Kontamination
undfoder Beeintrachtigung der
Funktionalitdt zur Folge haben.
Kontamination und/oder einge-
schrankte Funktionalitét des Ge-
rétes konnen zu Verletzung, Er-
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krankung oder Tod des Patienten
fiihren. Fiir Kinder unzuganglich
aufbewahren. Bei Risiko der Auf-
nahme groBerer Ldsungsmengen,
wie das z. B. bei Verwendung in
groBen Korperhdhlen oder auf
groBflachigen Wunden der Fall
sein kann, sollte die Losung nicht
bei Patienten in einem Zustand
der Hyperhydratation eingesetzt
werden. Unter den folgenden

Bedingungen ist beim Gebrauch

Vorsicht geboten:

- Hypertone Dehydratation,

- Hypokalidmie,

- Hypernatridmie,

- Hyperchloramie,

- Erkrankungen, bei denen eine
eingeschrankte  Natriumauf-
nahme angezeigt ist, z. B.
Herzinsuffizienz, generalisierte
Odeme, Lungenddeme, Hyper-
tonie, Eklampsie, schwere Nie-
reninsuffizienz.

NaCl 0,9 % B. Braun darf nicht

fir intrathekale Spiilverfahren

verwendet werden.

Unerwiinschte

Nebenwirkungen

Sind nicht bekannt.

Verfalldatum

Die Losung darf nach dem auf

dem Etikett angegebenen Ver-

falldatum nicht mehr verwendet

werden. .

Datum der letzten Uberarbei-

tung

0310

ES - Instrucciones de uso

Solucién para irrigacion, estéril
y libre de endotoxinas
Composicion

1000 ml de solucidn contienen:
Cloruro sodico 9,00 g
Agua para inyectables c.s.

Electrolitos: mmol/|
Sodio 154
Cloruro 154
Indicaciones

Para irrigacién y limpieza du-
rante una intervencion quirtr-
gica

Para irrigacion de heridas y
quemaduras

Para humedecer heridas cerra-
das, 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 interven-
ciones endoscopicas sin HF
actual, o después de interven-
ciones RTU

Para rellenar humidificadores
respiratorios (se recomienda
utilizar contenedor de 100 ml
0 superior)

Para irrigacion mecanica de
los ojos (se recomienda utilizar
contenedor de 30 ml)

Para irrigacion nasal (se reco-
mienda utilizar contenedor de
30 ml).

Dosis

La cantidad de solucion a irri-

gar depende de cada situacion
particular.

Sobredosis

Una sobredosis durante la irri-
gacion de una herida y una
aplicacion intra-operativa pue-
de Ilevar a la absorcion del flui-
do para irrigacion. Esto puede
provocar una hipervolemia en
forma de hiperhidratacion hi-
potonica (hiponatremia).
Dolores de cabeza, nauseas,
inquietud y desorientacion son
sintomas de una hiperhidrata-
cion. En casos graves pueden
acontecer estados similares a
coma.

Medidas en caso de sobre-
dosis

Interrumpir la irrigacion, co-
rregir los balances de agua y
electrolitico, con dependencia
de cada situacion clinica par-
ticular.

Advertencias y

precauciones

No utilizar para infusion.

La solucion solo debe utili-
zarse si el precinto estd intacto
y la solucion es clara. Una vez
abierto, el remanente debe des-
echarse. La reutilizacion de dis-
positivos de un solo uso supone
un riesgo potencial para el pa-
ciente o el usuario. Puede pro-
ducir contaminacion o mal fun-
cionamiento de la capacidad
funcional. La contaminacion o
la limitacion en el funciona-
miento del dispositivo pueden
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ocasionar lesion, enfermedad o

incluso la muerte del paciente.

Manténgase fuera del alcan-

ce de los nifios. Cuando existe

riesgo de absorcion de grandes

cantidades de solucién como

cuando se utiliza en cavida-

des organicas de gran tamafio

o heridas de gran superficie,

no debe utilizarse en pacientes

con hiperhidratacion. En estas

situaciones debe utilizarse con

precaucion en pacientes con

- Deshidratacion hipertonica

- Hipopotasemia,

- Hipernatremia

- Hipercloremia

- Trastornos donde esta in-
dicada la restriccion del con-
sumo de sodio, como la insu-
ficiencia cardiaca, el edema
generalizado, edema pulmo-
nar, 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 utili-

zada después de la fecha de

caducidad que figura en la

etiqueta.

Fecha de la ultima revision

0310

FR - Mode d'emploi

Solution d'irrigation, stérile
et exempt d'endotoxines
Composition

1000 ml contiennent:
Chlorure de Sodium 9,00 g

Eau p.p.i. g.s.p. 1000 ml
Electrolytes mmol/|
Na* 154
Cl- 154
Indications

Irrigation et lavage lors d'in-
terventions chirurgicales
Irrigation des plaies et des
brilures

Humidification des plaies,
champs opératoires et pan-
sements

Irrigation et lavage des ca-
théters vésicaux

Irrigation et lavages stoma-
caux

Lavage du matériel chirur-
gical

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

Irrigation occulaire (I'utili-
sation de I'Ecolav 30 ml est
recommandée)

Irrigation nasale (l'utilisation
de I'Ecolav 30 ml est recom-
mandée)

Posologie

Les quantités de solution
utilisées dépendent de la
situation.

Surdosage

Le surdosage pendant ['ir-
rigation des plaies ou lors
d'applications  per-opéra-
toires peut conduire a ré-
sorption de la solution. Ceci
peut entainer une hypervo-
Iémie sous la forme d'une
hyperhydratation  hypoto-
nique (hyponatrémie).

Maux de téte, nausées, vo-
missements et désorienta-
tion sont des symptomes de
I'nyperhydratation. 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 hy-
droélectrolytique.

Mises en garde et précau-
tions

Ne pas injecter.

Vérifier I'intégrité du conte-
nant et la limpidité de la
solution. Jeter tout conte-
nant par tiellement utilisé.
La réutilisation d'éléments
a usage unique est dan-
gereuse pour le patient ou
I'utilisateur. L'élément peut
&tre contaminé 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 quan-
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tité 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 pa-

tients présentant les patho-

logies suivantes :

- Déshydratation hypertoni-
que

- Hypokaliémie

- Hypernatrémie

- Hyperchlorémie

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

La solution NaCl 0,9 % de

B. Braun ne doit pas étre

utilisée 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 figu-

rant sur |'étiquette.

Date de revision

0310

GB - Information for use

Irrigation solution, sterile and
endotoxin-free

Composition

1000 ml solution contain:

Sodium chloride 9.00¢
in Water for Injection
Electrolytes: mmol/l
Na* 154
Cl- 154
Indications

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

For moistening wound tam-
ponades, cloths and dressings.
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 hu-
midifiers (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

B/BRAUN

The amount of fluid depends
on the clinical condition.
Overdosage

Overdosage during wound irri-
gation and intra-operative ap-
plication can lead to absorp-
tion of irrigation fluid, that
can lead to hypervolaemia in
the form of hypotonic hyper-
hydration (hyponatraemia).
Headache, nausea, restless-
ness 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 depend-
ing on the particular clinical
situation.

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 contami-
nation and/or impairment of
functional capability. Contam-
ination andfor limited func-
tionality of the device may

190/12606097/0310
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lead to injury, illness or death
of the patient.
Store out of reach of children.
When there is a risk of absorp-
tion of larger amounts of the
solution, as may be the case
when using it in large body
cavities or large wound sur-
faces, it should not be used
in patients in states of hyper-
hydration. Under those condi-
tions it should be used with
caution in patients with

- Hypertonic dehydration,

- Hypokalaemia,

- Hypernatraemia,

- Hyperchloraemia,

- Disorders where restriction
of sodium intake is indica-
ted, such as cardiac insuffi-
ciency, generalised oedema,
pulmonary oedema, hyper-
tension, eclampsia, severe
renal insufficiency.

NaCl 0,9% B. Braun must not

be used for intrathecal irriga-

tion 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

0310
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IT - Istruzioni per I'uso

Soluzione per irrigazione, ste-
rile e privo di endotossine
Composizione

1000 ml di soluzione conten-

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

Elettroliti: mmol/l
Na* 154
Cl- 154
Indicazioni

Per irrigazione e lavaggio du-
rante interventi chirurgici

Per irrigazione di ferite e
ustioni

Per inumidimento di medica-
zioni, 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 apparecchiature
Per irrigazione intraoperatoria
e postoperatoria (interventi
endoscopici senza corrente
ad alta frequenza,

dopo interventi di resezione
transuretrale)

Per il riempimento di umidifi-
catori dell'aria di respirazione
(si consiglia I'uso del conteni-
tore di volume uguale o supe-
riore a 100 ml)

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

Per irrigazione nasale (si con-
siglia 'uso del contenitore da
30 ml)

Dosaggio

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

Sovradosaggio

Il sovradosaggio durante I'ir-
rigazione 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 sinto-
mi di iperidratazione. Nei casi
gravi si possono avere stati
simili al coma.

Interventi in caso di sovra-
dosaggio

Interruzione dell'irrigazione,
correzione del bilancio idro-
elettrolitico a seconda della
particolare situazione clinica.
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
devono essere eliminate. |l
riutilizzo di dispositivi mo-
nouso crea un potenziale ri-
schio sia per il paziente che
per I'operatore. Pud provocare
contaminazione e/o riduzione
della funzionalita del disposi-
tivo, che possono dar luogo a
lesioni, malattie o morte del
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paziente. Tenere lontano dalla

portata dei bambini. Laddove

sussista il rischio di assorbi-

mento di grandi quantitativi

di soluzione, come nel caso

di impiego in cavita di grandi

dimensioni o su lesioni este-

se, non utilizzare su pazienti

in stato di iperidratazione.

In tali situazioni, deve essere

utilizzata con cautela nei pa-

zienti con:

- Disidratazione ipertonica

- Ipopotassiemia,

- Ipernatriemia

- Ipercloremia

- Disturbi in cui ¢ indicata
un'assunzione limitata di
sodio, ad esempio insuf-
ficienza cardiaca, ede-
ma generalizzato, edema
polmonare, ipertensione,
eclampsia, grave insuffi-
cienza renale.

NaCl 0,9 % B. Braun non

deve essere impiegato per

procedure di irrigazione in-

tratecale.

Controindicazioni

Non note.

Data di scadenza

La soluzione non deve essere

utilizzata dopo la data di sca-

denza riportata in etichetta.

Data dell‘ultima revisione

0310

NL - Gebruiksaanwijzing

Spoelvloeistof, steriel en endo-
toxinevrij

Samenstelling

1000 ml vloeistof bevat:

Natriumchloride 9,00 g
in water voor injecties

Electrolyten: mmol/l
Natrium 154
Chloride 154

Indicaties

Voor het spoelen en schoon-
maken tijdens chirurgische
ingrepen Voor het spoelen van
(brand)wonden

Voor het bevochtigen van
wondverband en gazen

Voor het spoelen en schoon-
maken van blaascatheters
Voor het spoelen en schoon-
maken van stoma's

Voor het spoelen en schoon-
maken van instrumenten en
apparatuur

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

Voor het vullen van bevochti-
gingsapparatuur (het gebruik
van een container van 100 ml
of meer wordt aangeraden)
Voor het mechanisch spoelen
van de ogen (het gebruik van
een 30 ml flacon wordt aan-
bevolen)

Voor het spoelen van de neus
(het gebruik van een 30 ml fla-
con wordt aanbevolen)
Dosering

De hoeveelheid vloeistof hangt

af van de toepassing.
Overdosering

Overdosering tijdens wond-
spoeling en intra operatieve
toepassing kan aanleiding ge-
ven tot absorptie van de spoel-
vloeistof, wat kan leiden tot
hypervolemie in de vorm van
een hypotonische
hyperhydratie (hyponatriémie).
Hoofdpijn, misselijkheid, on-
rust en desoriéntatie zijn
symptomen van hyperhydratie.
In ernstige gevallen kan een
comateus beeld ontstaan.

Bij overdosering

Stoppen met het spoelen, cor-
rectie van de water- en elec-
trolytenbalans afhankelijk van
klinische situatie.
Waarschuwingen en voor-
zorgen

Niet gebruiken als infusie-
vloeistof.  Vloeistof ~ alleen
gebruiken indien de vloeistof
helder en de verpakking on-
geschonden is. Voor éénmalig
gebruik, eventuele restanten
dienen vernietigd te worden.
Het opnieuw gebruiken van
producten voor eenmalig ge-
bruik creéert een mogelijk
risico voor de patiént of de
gebruiker. Het kan leiden tot
contaminatie enfof bescha-
diging van het functionele
vermogen. Contaminatie en/
of een beperkte functionaliteit
van het product kan leiden
tot letsel, ziekte of de dood
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van de patiént. Buiten bereik
van kinderen bewaren. Wan-
neer er gevaar is dat grotere
hoeveelheden van de oplos-
sing worden geabsorbeerd,
bijvoorbeeld bij gebruik voor
grote lichaamsholten of grote
wondoppervlakken, mag de
oplossing niet worden gebruikt
bij pati€énten met hyperhydra-
tie. In deze omstandigheden
moet de oplossing 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 nierin-
sufficiéntie.

NaCl 0,9 % B. Braun mag niet

worden gebruikt voor intra-

thecale irrigatieprocedures.

Bijwerkingen

Niet bekend.

Houdbaarheid

Niet gebruiken na de op de

verpakking aangegeven da-

tum.

Datum laatste herziening

0310

PT - Instrugdes de uso

Solucdo de irrigacdo, estéril e
livre de endotoxinas
Composigéo

1000 ml de solugdo contém:

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

q.b.p. 1000 ml
Electrélitos mmol/l
Na* 154
Cl 154

Indicagdes terapéuticas

Para irrigacdo e lavagem duran-
te intervencdes cirurgicas

Para irrigacéo de feridas e quei-
maduras

Para humedecer feridas e te-
cidos

Para desobstrucdo e lavagem de
catéteres vesicais

Para irrigacdo e lavagem de
estomas

Para lavagem de instrumentos e
equipamentos

Para irrigacdo no intra e poés
operatorio  (intervengbes en-
doscopicas sem corrente de alta
frequéncia, apos RTU)

Para enchimento de humidifi-
cadores de ar (recomendase o
uso de apresentacdes com volu-
me igual ou superior a 100 ml)
Para lavagem ocular (recomenda-
se 0 uso da apresentacdo de
30 ml)

Para irrigacdo nasal (recomenda-
se 0 uso da apresentacdo de
30 ml)

Posologia usual

0 volume da solugdo a utilizar
depende da situacdo em parti-

cular.

Sobredosagem

A sobredosagem durante a la-
vagem de feridas e a aplicagdo
intra-operatdria pode conduzir
a absorcdo da solucdo de irriga-
cdo resultando em hipervolémia
na forma de hiperhidratacdo hi-
potonica (hiponatrémia).
Cefaleias, nauseas, agitacdo e
desorientagdo sdo sintomas de
hiperhidratagdo. Em situacées
criticas podem ocorrer estados
comatosos.

Medidas a adoptar em casos
de sobredosagem

Parar a irrigacdo e fazer correc-
cdo do equilibrio hidroelectroli-
tico de acordo com a situacdo
clinica do doente.

Avisos e precaugoes

Naé utilizar em perfusdo in-
travenosa.

Rejeitar a solucdo caso se apre-
sente turva ou com sedimento
ou se o recipiente ndo estiver
intacto. Depois de aberta a
embalagem, a solucéo deve ser
utilizada imediatamente; rejei-
tar qualquer volume residual
da solucdo. A reutilizacdo dos
dispositivos de utilizacdo Unica
cria um risco potencial para o
doente ou para o utilizador.
Podera levar a contaminacéo e/
ou insuficiéncia na capacidade
funcional. A contaminacéo efou
a limitacdo da funcionalidade
do dispositivo podera provocar
lesdes, doenca ou morte do do-
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ente. Manter fora do alcance
das criancas. Quando existir um
risco de absorcdo de quantida-
des maiores da solugdo, como
podera ser o caso ao utilizar em
cavidades corporais grandes ou
feridas extensas, ndo devera ser
utilizada em pacientes em esta-
do de hiper-hidratacdo. Nessas
condicdes, devera ser utilizada
com cautela em pacientes com

- Desidratragéo hipertonica,

- Hipocalemia,

- Hipernatremia,

- Hipercloremia,

- Disturbios em que a restri-
cdo da absorcdo de sodio €
indicada, por exemplo, in-
suficiéncia cardiaca, edema
generalizado, edema pulmo-
nar, hipertensdo, eclampsia,
insuficiénca renal grave.

NaCl 0,9 % da B. Braun néo

deve ser utilizada em procedi-

mentos de irrigacdo intratecal.

Efeitos indesejaveis

Néo existem efeitos indeseja-

veis associados ao uso desta

solucdo desde que a sua aplica-
cdo seja feita de modo correcto.

Verificar o prazo de validade

inscrito na embalagem. Néo

utilizar apds expirar o prazo
de validade indicado no ro-
tulo.

Data da dltima revisdo do fo-

Ineto:

0310

B/BRAUN

190/12606097/0310

B. Braun Melsungen AG

34209 Melsungen
Germany

27.08.10 10:39



