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Device description

Ecobag® CE standard:

Port system Ecobag® CE standard:

Ecobag® CE click:

Port system Ecobag® CE click:

L
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bg - UHcTpykuum 3a ynotpeba

Cop6uton/Manuton 3% B. Braun

1000 ml pa3tBop CbabpXKar

Cop6uron: 209
Maturon: 109
BbB BOJA 33 MHXKEKLMM.

TeopeTnueH ocmonapuet: 165 mOsm/|

Cop6uTon/maHuTon 3% B. Braun e MeanLIHCKO U3penve, BKIKYBALLO

NeKapCTBEHWTE BelliecTsa (CopbUTON 1 MaHuToN).

To3v pa3mep onaKkoBKa Ch/ibpa MHOXECTBO KOHTEIHEPH C MPUTaLMOHeH

pa3teop. Mopo6HI onakoBky He TPAGBA Aa Ce PasnpPOCTPaHABAT UHAMBIAYANHO,

OCBEH aKo € BCAKA OMaKOBKa He Ce MPefoCTaBAT MHCTPYKLWM 3a ynoTpeba.

Ecobag® CE standard/ Ecobag® CE click: Copburon/Matuton 3% B. Braun ce

CbXpaHsBa B Cak 3a MPUraLyA 1 ce npuara C IOMOLLTa Ha Habop 3a MpuraLms.

¢ Ecobag® CE standard: Cak 3a MpuraLwis ¢ 48a MEHTAYHIA NOPTa 33 JOCTBI,
MopTbT Ha Ecobag® CE standard mMoe aa ce n3non3sa ¢ Habopi 3a Mpuraums.
MopbT Ha Ecobag CE standard He Moxe Aa ce 13non3sa ¢ Habopw 3a Mpurauna
Ecoclick.

* Ecobag® CE click: Cax 3a upurauws ¢ KoHekTop 6e3 lwun 3a Habopa 3a
pwrauia. Noprsr Ha Ecobag® CE click Tpa6ea aa ce u3non3sa ¢ Habopy 3a
puraLjua 6e3 win Ecoclick® Ha B. Braun.

Cop6uron/Matuton 3% B. Braun e npuraunoHHo CpeacTBo, NpefHasHaueHo

3aynotpeba 3a LenuTe Ha MHTPa- v nocTonepatBHaTa upurauys. Copbuton u

MaHWTON Ca CbCTaBKY Ha MPUTALVIOHHIA Pa3TBOP 3a KOPEKLMA Ha ocMonapuTera

Ha pa3TBOpa, 3 a Ce HamMan XeMonK3ara, Ho 63 eneKkTpIyecka NPOBOJUMOCT,

KOATO 611 Nonpeywna npu BUCOKOYECTOTHa (BY) eHgockoncka xupypris.

[la He ce M3n0n138a NOBTOPHO.

CrepunHoct

CTepuneH 1 HeCbEbPXaLL EHAOTOKCUHY MpHraLMoHeH pasTeop. CTepunusauyaTa ce

113BbPLUBA YPE3 BNIaXHA TOMMNHA.

[la He ce 3non3Ba, ako ONaKoBKaTa € NOBPEzeHa.

Mpernegaiite BU3yanHo CTepunHata 6apuepHa cucTema 3a HapyLUEHIA 11 HEMoKbT-

HaToCT npezy ynotpeta.

MNpenHasHauenve

Copburon/Maruton 3% B. Braun e roToBo 3a yrioTpeta, CTEPUIHO MeAULIAHCKO

113[ienve 3a eHOKPaTHa YnoTpe6a, Npe/iHa3HayeHo 3a NPUNOKEHIA Ha MpuraLya

(puraLoHeH pastaop).

Mokasanune

Copburon/Maruton 3% B. Braun ce 13n10n38a Kato MpUraLoHeH pasTBop npyt

MaLVEHTI, OFMOKEHN Ha:

© eHJOCKONCKY U3CTIEABAHIA Ha TENECHI KyXUHN

® YPONOTU4HI eHAOCKONCKI MHTEPBEHLMY, BKMIouBaLLM BY (B1COKoYeCTOTEH)
TOK, Hanp. TPaHcypeTpanty pesekuun (transurethral resections, TUR),
pa301BaHe Ha kaMbHY B IMKOYHINA MEXYP, UHTEPBEHLN BbPXY YpeTepa,
VHTEPBEHLN BbPXY GBOPEUHOTO NIEreHue 1 TH,

© TUIHEKOMNOTYHY EHOCKOMCKIN MHTEPBEHLM, BKMIoYBaLY BY TOK

© apTPOCKONIA Ha KONAHOTO, PAMOTO NV Ha APYTY CTaBM, BKMiouBaLLa BY Tok

® 1ocTonepaTvBHa Upurauya

MauveHTcka nonynauus

Cop6uTon/MatuTon 3% B. Braun Moxe Aa ce 13non3Ba 3a BCAYKM NaLMeHTV Npi

B3eMaHe NPefiBz Ha CbOTBETHITE NMOKa3aHWA, NPOTVBOMOKA3aHWA 1 MPeynpex-

[eHus 3a ynotpeba.

be30nacHoCTTa 11 evKaCHOCTTa NPV MEANATPUYHIA MALMEHTH He Ca YCTAHOBEH.

be30nacHoCTTa v eGuKacHOCTTa Mpy GpeMeHHY XKeHu 1 repyaTpItHy NaLivenT!

He Ca yCTaHOBEHM.

MpepBuaeH notpeburen

[la ce 13non3Ba OT yMbAHOMOLLEHY ML, CIELMUYHI 33 CTPaHaTa, Hanp.:

MeauLHCKIn CrieunancTyt (POGeCVIoHanH MEeRLIMHCKI CECTPH, MLEH3PaHI

1W/nnm CepTUONLIMPaHY NeKapH, 3paBHY PAGOTHINL, aKyLIEPKY, NapamMeanLy,

dapmaviesy).

MpotuBonokasaxua

[1a He ce 13non3Ba 3a MHTPaBacKyNnapHa UHAY31A, MHKEKLVA /W HTpaTeKanHa

vpurauys.

Copburon/manuTon 3% B. Braun He TpA6Ba Aa ce Mpuniara Mp NaLMeHTy C:

- OMMro-aHypuA

- HeMoHOCUMOCT KbM GpyKTO3a 1t copbuTon

- CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKOE OT M3MONI3BaHIATE BELLECTBA UK MaTepHanyt
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Ocratbyhm puckose/CTpaHnyHI epeKTin

CTpaHuyHY eeKTm:

Bb3voxHY Ca CTpaHInuHy edekTh.

CopbuTon/maruTon 3% B. Braun cbbpia copouton. Ako iiMa HeguarHoCTuLy-

paHa HacnefCTBEHa HEMOHOCUMOCT KbM GPYKTO3a 1 COpOUTON, MPUNOXeHNeTo

Ha pasTBOPY, ChTbPXaLLV COPOUTON, MOXe fja AOBEAE AO rafieHe, XUMOMIMKEMIA,

MOBVILLEHVE Ha HIBATa Ha N1aKTaT, aL|\A03a 1 OCTPO YBPEX/aHe Ha YepHuA Apod ¢

Bb3MOXHM NETANHN NOCNEACTBMA.

Haif-uecto HabniopaBaHWAT CTPaHIYEH EDEKT e CUHAPOM Ha TPAHCYPeTPanHa

pe3eKuys Ha npocTarara (transurethral resection of the prostate, TURP) (abcop6uys

Ha TEYHOCT C XVINOHATPUEMIAR), MIPUYIHEH OT MPEKOMEPHO HaBMM3aHE Ha TEUHOCT B

KPbBOHOCHATa CUCTEMa.

Toa MoXe fia foBefe 0:

* BbOpeyHa HeoCTaTbuHOCT (0cobeHo Korato e HanmLie GbopeuHo yBpexaaHe)

* Xemonu3a

* HapyLueHus Ha KPbBOCHCUPBAHETO BCNEACTBIAE Ha MHXMOMPaHe Ha
aKTVIBHOCTTA Ha GaKTOPHTE Ha KPbBOCHCUPBAHETO U HA HaMansBaHe Ha
KOHLIEHTPALMATa 1M Ype3 XEMOAMY LA

* Xunotepmua

TURP CvHBpOMDT Ce XapaKTepn3upa CbC CeAHUTE CUMNTOMM:

¢ [afieHe, NoBpbLLaHe

* Hesponoruyty npobnemu: rao6onue, CbHMBOCT, BbAHEHHE, 06bPKaHOCT,
KOWMTO MOTaT A3 Ce Pa3BUAT B MOTEHLMANHO daTanHa Koma unm rbpyoBe

* 3pUTeNHy HapyLIeHNa

* XUMoHaTPUeMIS, XINOKaNLMEMMA, TOHAKOT M3Pa3eHi, MOHIKEHO OCMOTUYHO
HanAraxe, NOHXeHY HIUBA Ha XeMaTOKPHT 1 cepyMeH GenTbk

* Bpagnkapana

* [loBuLLeH obem Ha KpbBTa C NPOABY Ha 3aAyX, BAPUALWY Ha KDBBHOTO
HanAraxe unn §Opyu ocTbp 6enoapobeH K Mo3bueH OToK

BCuyKwm Te3 cumnTomMm ca CBbP3aHY ¢ PEKOMEPHO HaBMIM3aHE Ha UpUraLMoHHa

TEYHOCT B CICTEMHOTO KPbBOOOPaLLEHIE 11 OKa3BaT XVNepXUapaTaLua, Koato

MoXe fia e datanHa. Te MOraT ja Bb3HWKHaT N0 BPeMe Ha HTepBeHLuA (Kato

NPOABMKUTENHIN UHTEPBEHLIMM, 0COBEHO KOTaTo € OTBOPEH FONAM BEHO3eH

CUHYC) UK B leKpEMEHTHaTa hasa.

YecTo HabntopaBaHy Crief TPaHCypeTpanta peseuma Ha npoctarata (TURP),

OMVCaHTe CUMMTOMM 1 MPU3HaLY ca Hapeyer TURP cuHppom, Bbnpeku

Ye Ca OMCaHV 1 Cej APYTY YPOTIOTUYHIA WM TUHEKOMOTUYHM XUPYPTVYHIA

npoveaypu.

Tpw NoA03peHIe 3a TakaBa AMArHo3a, Teau CUMNTOMM HanaraT NHTEPBEHLVATA

fia Gbzje cnpAHa Cnef BHUMaTenHa xemocTasa. HatpuemusTa v xeMatokpuTst

TpAGBa 6bP30 A Ce 3MEPAT 1 a Ce 3aN0YHe NOLXOAALLO NeYeHIe 3a

XUNEpXMEPATaLIAA C XeMOBINYLIVA - Hall-Beue C OrpaHInYaBaHe Ha XVAPONOTOKa

11 MpUnaraHe Ha NofXoAALL AUyPeTUK.

MpepnasHn mepki

Tpeav 3anoyBaHETO Ha MpraLyia € HEOBXOMIMO Aa Ce U3KMIOYI Bb3MOXKHOCTTA 33

HacneficTBeHa GpyKTO3Ha HEMOHOCUMOCT W AedLWT Ha dpyKTO30-1,6-Andoc-

daTasa. AKO He Ca HanuLie JaHHY OT aHaMHE3aTa Ui Te He Ca eHO3HaYHM, bPBO

TpA6Ba Aa Ce HanpaBy TeCT 3a GPYKTO3HA HEMOHOCUMOCT. AKO TOBA He Ce Hanpasy,

1IMa B3MOXHOCT 33 TEXKIN YCTIOHEHIS (BKIIOYUTENHO NETareH U3XOf Mput

onpefenexy 06CToATeNCTsa).

Pa3tBopbT TPAGBA Aa Ce M3M0M13Ba CamMO aKo nnombarta NpoTB OTBapAHe/

OnakoBKaTa He e NOBPEfieHa 11 paTBOPBT € G1cTbp 1 Ge3upeteH. B npotieH

C/lyyait U3XBbPIETE OMaKOBKaTa.

[nacTMacoBuTe ONaKoBKIA NOHAKOra MOTaT Aa Ce MOBPEAAT N0 Bpeme Ha

TPaHCTIOPTIPaHe OT NPOW3BOAVTENS 10 GONHNLIATA, HO 1 B PaMKITe Ha

KnuHWKaTa. ToBa MOXe Ja AOBEAE A0 KOHTaMITHALVA Ha Pa3TBOPa C MUKPOGeH

1 GyHridopMeEH pacTex. 3aToBa BUHATY Ce M3ICKBA BHUMATENHA BU3yanHa

npoBepKa Npe/ay u3non3sate Ha pastopa. OcobeHo BHUMaHue TpAGBa Aa

ce 06bpHe oY Ha MUHIMAHO MOBPEXJAHE Ha CTepuHaTa bapuepa (Te.

3aTBAPALLIAA MEXaHIN3bM) N1 NNCBALLA LIANIOCT Ha nnombata NpoTvB OTBapAHe

1opai Bb3MOXEH PUCK OT KOHTaMUHALASA.

Copburton/mauTon 3% B. Braun He e npeasuzaeH 3a KOMGUHUPaHe i

113n0n3BaHe C 1eKapcTBeHi NpoayKTI. MefnLMHCKITE crieumanuicTyy, Ha Kouto

Ce Hanara fia 13non3Bart MpurauuoHHusa pasteop Copbuton/maruton 3% B. Braun

3a€/IHO C NeKapCTBEHM NPOAYKTY, TpAOBa Aa MPOBEPAT UHGOPMALVATA

3a 6e30MacHoCT Ha 06aBEHINA MPOLYKT, PEAOCTaBEHA OT CbOTBETHIA

npou3BogvTen.
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OnakoBKaTa MOXe ga ce 3atonns npy 40 °C 3a Hali-MHOTO 2 CeMULIY 1 He TPAOBA
#a ce 3atonna Hap 40 °C. TemnepaTypata Ha NPOAyKTa TpAOBa Aa ce NpoBepsiBa
npean ynotpeba cnopep KAHYHATa HyXpa. AnapaTypara, u3non3axa 3a
3aTonnAHe, TpAGBA ia N03BONABA Perynnpaxe Ha HeobXoAMMaTa Temneparypa.
Mpenynpexpexne

Cop6uTon/matuTon 3% B. Braun Tps6Ba Aa ce npunara BHUMATENHO Npu:

® KapAVONyNMOHanHK 3a6onsBaHnA

® HapyleHua Ha GbOpeyHaTa GyHKLWA.

3a fa ce npepotepat TURP cuHapom, Tpa6Ba Aa ce cnepar cnepHuTe

npenopbky:

* Bpemeto Ha Xupypriveckata uHTepBeHLyA TpA6Ba fa ce Haman o MUHIMYM,
0co6eHO My NPOLeAYPY C MOBWLLIEH PUCK OT NPEKOMEPHO BNMBaHE
(HopManHo He noseye oT 60 MIAHYTH).

* Tp6Ba Aa ce NOAAbPKA MUHVMAITHO HanAraHe B PaboTHaTa KyXiHa.

* [la ce ocurypyt ajieKBaTHa xemocTasa.

® JlocTaTb4HO MOHUTOPUPaHE Ha 6anaHca Ha TeYHOCTITE U ENEKTPOATHTE.

o Bpeme Ha LAnaTa npoLieaypa TpabBa Aa ce 3BbPLUBAT YECTIA Y PEAOBHM

MPOBEPKY 3a MPEKOMEPHO HaBN3aHe Ha MPUTaLMOHHA TEYHOCT B CUCTEMHOTO

KpbBOO6paLLeHIe. ToBa e 0COBEHO MPEMOPBUMTENHO, NPY Bb3HUKBAHE HA KOUTO

11 3 61UN0 OT CUMMTOMUTE, XapakTepHit 3a TURP CUHAPOM M0 BpeMe Ha NoKanHa

1NN pervioHanHa aHecTe3nA (3a NofpO6HOCTY BIKTE pasfena 3a CTpaHI4Hi

edekTy). CUMNTOMWTE MOraT fja Bb3HIKHAT 11 N0 BPEMe Ha AekpeMeHTHaTa asa

Ha flafieHa MHTepBEeHLMA.

HapyLueHwATa Ha ankanHo-KICenMHHOTO PaBHOBECHE U Ha BOBHO-

€NeKTPONUTHYA BanaHe TpAGBa fa ce KOPUMPaT NPefV U3non3BaHe Ha

Cop6uron/matuTon 3% B. Braun.

Mpy paboTa € MpUraLMoHHKA pasTBop TPAGBa Aa Ce B3EMAT CTPOTO CTEPUITHY,

npeanasHit MepKit.

Copburon/maHuTton 3% B. Braun e npeHasHaueH camo 3a efHoKpaTHa yriotpeba

11 He TpAGBA J1a Ce M3npa3Ba AOKpail.

OTBOpEHWTE 0NaKoBKM He TPAGBA Aia Ce 3ana3Bar, OCTaHanuTe KONMYeCTBa

Tps6Ba fa ce U3XBBPNAT.

TTOBTOPHOTO M3NON3BaHE Ha U3MENVA 33 ERHOKPATHa yNoTpe6a Cb3fasa

MOTEHLMaNeH PUCK 3a NaLjMeHTa uim notpebuTens. To Moxe Aa AoBefe A0

KOHTaMitHaLWA 1/ HapyluaBaHe Ha GYHKLMOHanHaTa CnocobHoCT.

KoHTamuHaLwATa u/unn orpaHnyeHaTa yHKUMOHANHOCT Ha U3MeneTo MoXe Aa

Zl0Befie A0 HapaHABaHe, 3a00N1ABaHe WM CMBPT Ha NauuerTa. [la ce CbxpaHasa

Ha MACTO, HEAOCTBIHO 3a fieLla. Pa3TBOPLT He TPAGBA Aa ce 13non38a CNef CpoKa

Ha FoAHOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa.

VHcTpyKumK 3a pabora

Ecobag® CE standard:

1. OTcTpaHeTe NpepnasHaTa Karnayka Ha MopTa Ha OnakoBKaTa 3a MpuraLua
Ecobag® CE.

2. 0TCTpaHeTe NpeznasHarta kanayka Ha Habopa 3a NpuraLys 1 3aTBopeTe
ponkoBaTa Knamna.

3. Mpepw BbBeXAaHETO: BKapaiiTe Lunna B LiEHTbPa Ha ryM1yKaTa,
nepreHanKyNAPHO Ha MOBLPXHOCTTa, OKATO YCeTUTe CbNpoTUBNEHIe. He
BKapBaitTe OKpali Lnna, 3a ia 13berHeTe BMbKBAHE Ha ryMinyKara B nopra.

4. Jleko 3aBbpTeTe 1 HamaneTe Haticka :

- Jleko 3aBbpTeTe WKNa, OKATO YCETUTE, Ye ryMUyKaTa € NpobuTa.
- Hamanere Hatucka Bbpxy Wwuna. [ymnykata TpAdBa 4a ce BbpHe KbM
MbpBOHAYanHarta cv NO3NLMA.

5. OKOHuaTeNHO BbBeXAaHe : BrapaliTe Wwina foKpait B nopra.

6. BuyaneH npernep : Mpepv fa 3non3sate pa3TBopa, BUHAri npernexpaire
CbAbPKAHIETO Ha CaKa 32 BUAVIMY YaCTALM.

Ecobag CE standard

\
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Ecobag CE click
Ecobag® CE click:
1. OtcTpaxere
npefina3Hara kanauka ‘
Ha NopTa Ha onakoBKata
3avpuraups Ecobag®
CE click.

2. OtcTpanete
npeanasHara kanauka
Ha Habopa 3a upurauvsa
11 3aTBOPETE POIKOBaTa
Knamna.

3. CBbpeTe nopra =
Ha OnaKoBKara 3a
npurauna Ecobag®
CE click c Habopa 3a
npurauma Ecoclick®.

TMpoAbMKNTENHOCT Ha U3NoN3BaHe

V3non3BaHuTe 0GeMy 11 MPOFbMIKXUTENHOCTTA Ha 3MON3BaHe 3aBUCAT OT 06ema

Ha HTEPBEHLVATA 11 OT XOfia CNIef; OnepaLviATa, B onepatvieHa obcTaHoBKa
HeMpeKbCHATOTO TPETPaHe C PasTBOpUTe He TPAGBA A HafBMLLABA 60 MUHYTH 3a
npegoteparasaHe Ha TURP cuhppom.

W3xBbpnane

VI3xBbpnaHeTo TpAGBa fa € B CbOTBETCTBIE C MECTHIATE YKa3aHUA /NN KIMHY-
HITE NPOTOKOMM.

YcnoBus 3a CbxpaHeHue 1 pabota

[la ce nasy OT UTbHYEBa CBETAMHA. [la Ce Masit O Biara (OCBEH ako He TpAGBa fa ce
33TONNV BbB BOJHA GaHs HeMocpeCTBEHO Npeay ynoTpeba).

TemneparypeH (T) auanasoH mexay 5°C125°C.

C BbHLUHaTa NOBBPXHOCT Ha Ecobag ca cbBMECTIMIN CriefHuTe Ae3nH eKTaHT:
* 2-nponatxon 70%

* 80% etaHon

 XnopxexcuanH 2% (Hanp. Softacloth®)

* EraHon 74% + nponak-2-on 10% (Hanp. Softasept® N)

* 1-nponaxon 70%

¢ CrepuneH 70% feHaTypupaH eTaHon, CMeceH C AelioHIN3MPpaHa Bopa

 CMec T M30MpONKIoB ANKOXON C BOJOPOAEH NEPOKCUE

o H,0,30%

KnuHn4HN non3u v paboTHY XapaKTepUCTUKM

06061LeHIETO Ha 6E30MACHOCTTA 1 KIMHINYHUTE XapaKTEPUCTUKY Ha MPOAYKTa
MOXe fja ce Hamepw B EBponerickaTa 6a3a AaHHy 3a MeAVLIMHCK U3aenva
(European database on medical devices, EUDAMED) Ha ec.europa.eu/tools/
eudamed c nomoLura Ha cneaHis ockoser UDI-DI: Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun
Irrigation Ecobag (40392390000024522L)

KnuHiyHaTa nonsa ot MpuraLjiATa 3a naLyeHTa 3aB1ck O MHOTO MPOMEHINBM,
BK/IIOUMTENHO MeXaHV3Ma Ha MofjaBaHe Ha TEYHOCT, MACTOTO Y TWINa Ha MHTEPBEHLW-
AiTa, TNa Ha paHaTa, CbCTOAHIETO Ha MLl eHTa, v  MPAKO CBbP3aHO € pe3yiTata ot
TepanuATa. CnefjosaTenHo eGeKTbT T TepaniATa NPEACTaBNABA HEMpAka Non3a 3a
MaLVIeHTa OT MPUraLMOHHINA Pa3TBOP, KOraTo Ce 13M0N38a N0 NPeAHa3HaueHue.
3abenexka KbM notpebuTens

BCIUKy CepO3HM MHLWAEHTY, CBbP3aHM C TO31 MPOAYKT, TpsibBa Aa ce CboblujasaT
Ha B. Braun 1 KOMMETEHTHYA OpraH B AbpaBara, KbETo Ce M30/138a NPOAYKTHT.
AKO ca HeobXoaMMY SOMBAHNUTENHO MHCTPYKLIN 3a yNIoTpe6a, Te MoraT Aa ce
MOVICKAT OT NPOV3BOATENA W A C& HAMEPAT Ha HaYanHaTa CTPaHLa Ha B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

[lata Ha u3pg M paTaHaf

[lata Ha nocnenHa peaakLmna 2024-04-24,

aKo e ny
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da - Brugsanvisning

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun

1000 ml oplgsning indeholder

Sorbitol: 209

Mannitol: 109

i vand til injektionsveesker

Teoretisk osmolaritet: 165 mOsm/|

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun er medicinsk udstyr, der indeholder

leegemidler (sorbitol og mannitol).

Denne salgspakning indeholder flere beholdere med skylleveeske. Sadanne

beholdere ma ikke uddeles enkeltvis, medmindre der er vedlagt en

brugsanvisning sammen med hver beholder.

Ecobag® CE Standard/ Ecobag® CE Click: Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun

opbevares i en skyllepose og pafares ved hjaelp af et skylleseet.

® Ecobag® CE Standard: Skyllepose med to identiske adgangsporte.
Ecobag® CE Standard kan anvendes med skylleseet. Ecobag CE standard
port kan ikke anvendes med Ecoclick skylleseet

® Ecobag® CE Click: Skyllepose med tilslutning uden spike til skylleseettet.
Ecobag® CE Click-porten skal anvendes med B. Braun Ecoclick® skylleseet
uden spike.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun er en skyllevaeskeet skyllemiddel, der

er beregnet til intra- og postoperativ skylning. Sorbitol og mannitol er

bestanddele af skylleovaeskenplasningen for at justere oplgsningens

osmolaritet med henblik pa at reducere haemolyse, men uden at veere

elektrisk ledende, hvilket ville forstyrre hejfrekvente (HF), endoskopiske

indgreb.

Ma ikke genanvendes.

Sterilitet

Steril og endotoksinfri skylleveeske. Steriliseringen er udfert med fugtig
varme.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Inspicér visuelt det sterile barrieresystem for brud og integritet for
anvendelse.

Tilsigtet formal

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun er et brugsklart, sterilt medicinsk udstyr il
engangsbrug, der er beregnet til skylleformal (skylleoplasning).

Indikationer

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun anvendes som skyllevaske til patienter, der

gennemgar:

* endoskopiske undersogelser af hulrum i kroppen

* urologiske indgreb med endoskopi, der involverer HF (hgjfrekvent) stram,
feks. TUR (transuretrale resektioner), knusning af bleresten, indgreb i
urinrgret, indgreb i nyrebaekkenet osv.

* gynaekologiske indgreb med endoskopi, der involverer HF-stram

* artroskopi af knae, skuldre eller andre led, der involverer HF-stram

® postoperativ skylning

Patientpopulation

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun kan anvendes til alle patienter under
hensyntagen til de relevante indikationer, kontraindikationer og advarsler
vedrorende brug.

Sikkerheden og virkningen hos peediatriske patienter er ikke fastlagt.
Sikkerheden og virkningen hos gravide kvinder og geriatriske patienter er
ikke fastlagt.

Tilsigtet bruger

Skal anvendes af landespecifikke bemyndigede personer, f.eks.:
Sundhedspersoner (professionelle sygeplejersker, autoriserede og/eller
certificerede laeger, sundhedspersonale, jordemodre, ambulancereddere,
farmaceuter)

Kontraindikationer

M3 ikke anvendes til intravaskuleer infusion, injektion og/eller intratekal
skylning.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun m4 ikke anvendes til patienter med:

- oligo-anuri

- fructose-sorbitol-intolerans

- overfglsomhed over for et eller flere af de anvendte stoffer eller materialer
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Bivirkninger:

Bivirkninger er mulige.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun indeholder sorbitol. Vied ikke diagnosticeret

arvelig fruktose-sorbitol-intolerans, kan administration af oplesninger, der

indeholder sorbitol fore til kvalme, hypoglykaemi, forhgjelse af lactatniveauet,

acidose og akut leverskade med mulige letale konsekvenser.

Den mest almindeligt observerede bivirkning er TUR-P (transuretral resektion

af prostata)-syndromet (absorption af veeske med hyponatrieemi), som

skyldes en for hgj indstremning af vaeske til kredslgbssystemet.

Dette kan fore til:

o Nyreinsufficiens (iseer i tilfeelde med eksisterende nyreskade)

® Hemolyse

o Koagulationsforstyrrelser forarsaget af haemning af aktiviteten af
koagulationsfaktorer eller nedsat koncentration af koagulationsfaktorer
via heemodilution

® Hypotermi

TUR-P-syndrom er karakteriseret ved falgende symptomer:

- Kvalme, opkastning

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

- Synsforstyrrelser

- Hyponatriaemi, hypokalceemi, til tider udtalt, reduceret osmotisk tryk,
reduceret haematokrit- og serum-proteinniveau

- Bradykardi

- Foraget blodvolumen indikeret ved dyspng, varierende blodtryk eller tilmed
akut lunge- eller hjerneadem

Alle disse symptomer er forbundet med for hgj indstremning af skylleveske

til det systemiske kredslgb og tyder pa hyperhydrering, der kan veere fatal.

De kan forekomme under indgrebet (sasom langvarige indgreb, isar hvis en

stor vengs sinus dbnes) eller i den afsluttende fase.

De beskrevne tegn og symptomer ses ofte efter transuretral resektion af

prostata (TUR-P), og er blevet beregnet som TUR-P-syndromet, pa trods af, at

de ogsa er rapporteret efter andre urologiske eller gynaekologiske kirurgiske

indgreb.

Hvis denne diagnose mistaenkes, er det ngdvendigt at stoppe indgrebet efter

ngje haeemostase som folge af disse symptomer. Natrimi og heematokrit skal

straks males og passende behandling mod hyperhydrering med heemodiution

skal iveerkseettes - iseer ved at begraense vandgennemstrmningen og ved at

administrere et egnet diuretikum.

Forholdsregler

Det er ngdvendigt at udelukke muligheden for en arvelig fructoseintolerans
eller en fructose-1,6-difosfatasemangel inden pabegyndelse af skylning.
Hvis detaljer fra sagshistorien ikke er tilgaengelige eller ikke er entydige,
skal der forst udferes en fructoseintoleranstest. Hvis dette ikke gores, er der
mulighed for sveere komplikationer (herunder dadeligt udfald under visse
omstandigheder).

Brug kun oplgsningen, hvis den manipulationssikre forsegling/beholderen

er ubeskadiget, og oplsningen er klar og farvelgs. Ellers skal beholderen
bortskaffes.

Plasticbeholdere kan lejlighedsvis blive beskadiget under transporten

fra producenten til hospitalet, men ogsa pa klinikken. Dette kan fore til
forurening med mikrobiel eller mykotisk vaekst i oplasningen. En omhyggelig
visuel inspektion er derfor altid pakraevet, for oplgsningen tages i brug. Der
skal leegges seerlig veegt pa ogsa at kontrollere for minimal beskadigelse

af sterilitetsbarrieren ?dvs. lukningen) eller manglende integritet af den
manipulationssikre forsegling som falge af mulig risiko for forurening.
Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun er ikke beregnet til at blive kombineret eller
anvendt sammen med lzegemidler. Sundhedspersonale, der gar Klar til at
bruge Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun skyllevaeske sammen med leegemidler,
skal kontrollere sikkerhedsoplysningerne for tilseetningsstoffet som angivet af
den relevante producent.

Beholderen kan varmes op til 40 °C i maks. 2 uger, og ma ikke opvarmes til
mere end 40 °C.

Produktets temperatur skal kontrolleres for brug baseret pa det kliniske
behov.
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Det skal veere muligt at regulere den pakraevede temperatur pa det udstyr,
der bruges til opvarmning.

Advarsel

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun skal anvendes med forsigtighed ved:

o hjerte-lungesygdomme

o forstyrrelser af nyrefunktionen.

For at forhindre TUR-P-syndrom skal fglgende anbefalinger falges:

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

® Trykket i det kirurgiske hulrum skal holdes pa det minimale

o Der skal sprges for tilstraekkelig heemostase

o Tilstreekkelig overvagning af veeskebalancen og elektrolytter

Under hele proceduren skal der udferes hyppig og regelmaessig kontrol

for at undga for kraftig tilstramning af skylleveeske ind i det systemiske

kredslgb. Dette antydes iseer ved fremkomsten af et af de symptomer, der

er karakteristiske for TUR-P-syndromet under lokal eller regional anzestesi

(for detaljer henvises til afsnittet om bivirkninger). Symptomeme kan ogsa

forekomme i den afsluttende fase af en intervention.

Forstyrrelser i syre-base-balancen og forstyrrelser i veeske- og

elektrolytbalancen skal korrigeres inden brug af Sorbitol/Mannitol 3 %

B. Braun.

Der skal anvendes strenge sterile forholdsregler ved handtering af

skyllevaesken.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun er kun beregnet til engangsbrug og behaver

ikke at blive tamt helt.

Abnede beholdere mé ikke gemmes, resterende mangder skal bortskaffes.

Genbrug af engangsudstyr skaber en potentiel risiko for patient eller bruger.

Det kan fore til forurening og/eller nedsat funktionsevne.

Forurening og/eller begraenset funktionalitet af udstyret kan fore til, at

patienten far skader, bliver syg eller dor.

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Oplgsningen ma ikke anvendes efter den udlabsdato, der er angivet pa

etiketten.

Betjeningsanvisning

Ecobag® CE Standard:

1.Tag beskyttelsesheetten af porten pa Ecobag® CE Skyllebeholder.

2.Tag beskyttelsesheetten af skyllesattet og luk rulleklemmen.

3.For indseettelse: Indfor spiken i midten af proppen, vinkelret pa overfladen,
indtil du meerker modstand. Far ikke spiken helt ind for at undgd, at
proppen kiler sig fast i porten

4. Let rotation og sleekning:
- Rotér spiken en smule, indtil du kan meerke, at den er brudt igennem

proppen.
- Sleek pa spikens indfaringskraft. Proppen skal vende tilbage til sin
oprindelige plads.

5.Endelig indsettelse: For spiken helt ind i porten.

6. Visuel inspektion: For anvendelse af oplesningen skal indholdet af posen
altid inspiceres for synlige partikler.

Ecobag CE standard
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Ecobag CE click
Ecobag® CE Click:
1.Tag
beskyttelseshzetten af ‘
porten pa Ecobag® CE
Click Skyllebeholder.
2.Tag
beskyttelseshaetten
af Skylleszttet og luk
rulleklemmen.
3.Tilslut porten pa
Ecobag® CE Click
Skyllebeholderen til
Ecoclick® skyllesttet.

Varighed af brug

De anvendte voluminer og varigheden af brugen afhanger af interventionens
omfang og af det postoperative forlgb.

| operationsregi ber den kontinuerlige behandling med oplgsningerne ikke
overstige 60 minutter for at forhindre TUR-P-syndrom.

Bortskaffelse

Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer og/eller kliniske protokoller.
Opbevarings- og handteringsbetingelser

Holdes veek fra sollys.

Opbevares tort (medmindre det skal varmes op i et vandbad umiddelbart
far brug).

Temperaturinterval fra 5 °C til 25 °C.

De folgende desinficerende midler er kompatible med ydersiden af Ecobag :
 2-Propanol 70 %

80 % Ethanol

o Chlorhexidin 2 % (f.eks. Softacloth®)

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

© 1-Propanol 70 %

o Sterilt 70 % denatureret ethanol blandet med deioniseret vand

* Blanding af isopropylalkohol med brintoverilte

* H,0,300%

Kliniske fordele & ydeevner

Resuméet af produktets sikkerhed og kliniske ydeevne er tilgeengeligt i den
europaiske database om medicinsk udstyr (EUDAMED) pé ec.europa.eu/tools/
eudamed ved hjeelp af felgende grundleggende UDI-DI: Sorbitol/Mannitol
3 B. Braun Skylning Ecobag (40392390000024522L)

Den Kliniske fordel ved skylningen for patienten afheaenger af mange
variabler, herunder mekanismen for veesketilforsel, sted og type intervention,
sartype, patientens tilstand og er generelt direkte relateret til resultatet

af behandlingen. Derfor er den terapeutiske virkning af skylleveesken en
indirekte patientfordel, nar den anvendes som tilsigtet.

Besked til brugeren

Alle alvorlige haendelser relateret til dette produkt skal indberettes til

B. Braun og den kompetente myndighed i landet, hvor produktet anvendes.
Hvis der er behov for yderligere brugsanvisninger, kan de rekvireres fra
producenten eller fra B. Brauns hjemmeside:

https://eifu.bbraun.com/.

Udstedelsesdato og evt. revisionsdato
Dato for seneste revision 2024-04-24
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de - Gebrauchsanweisung

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun

1.000 ml Lésung enthalten:

Sorbitol: 209

Mannitol: 109

in Wasser fiir Injektionszwecke.

Theoretische Osmolaritét: 165 mOsm/|

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun ist ein Medizinprodukt, das Arzneimittel

(Sorbitol und Mannitol) enthilt.

Diese Verpackungseinheit enthdlt mehrere Behaltnisse mit Spiillésung.

Diese Behaltnisse diirfen nicht einzeln vertrieben werden, es sei denn, jedem

Behaltnis ist eine Gebrauchsanweisung beigefiigt.

Ecobag® CE Standard/Ecobag® CE Click: Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun

wird in einem Spiilbeutel geliefert und mit Hilfe eines Uberleitungsgerats

angewendet.

o Ecobag® CE Standard: Spiilbeutel mit zwei identischen Zugangsports.
Der Ecobag® CE Standard Port kann mit Uberleitungsgerdten verwendet
werden. Der Ecobag® CE Standard Port kann nicht mit dem Ecoclick
Uberleitungsgerat verwendet werden.

® Ecobag® CE Click: Spiilbeutel mit nadelfreiem Anschluss am
Uberleitungsgerat.

Der Ecobag® CE Click Port ist mit dem nadelfreien B. Braun Ecoclick®
Uberleitungsgerat zu verwenden.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun wird als Spiilmedium zur intra- und

postoperativen Spiilung verwendet. Als Inhaltsstoffe der Spiilldsung

gleichen Sorbitol und Mannitol die Osmolaritat der Lsung zur Reduktion
der Hamolyse aus, ohne dabei elektrisch leitend zu wirken, was eine

Beeintrachtigung fiir die endoskopische HF-Chirurgie darstellen wiirde.

Nicht wiederverwenden.

Sterilitét

Sterile und endotoxinfreie Spiilldsung. Die Sterilisation erfolgt durch feuchte

Hitze.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Uberpriifen Sie das Sterilbarrieresystem vor der Verwendung des Produkts

visuell auf Unversehrtheit.

Verwendungszweck
Sorbitol/Mannitol 3 % Braun ist ein gebrauchsfertiges, steriles und fiir
Spiilanwendungen bestimmtes Einmal-Medizinprodukt (Spiillsung).

Anwendungsgebiet

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun wird als Spiillésung bei Patienten

angewendet, die sich folgenden Eingriffen unterziehen miissen:

o endoskopische Untersuchungen in Kérperhdhlen

¢ endoskopisch durchgefiihrte urologische Eingriffe mit HF-(Hochfrequenz-)
Strom, z. B. TUR (Transurethrale Resektionen), Zertriimmerung von
Blasensteinen, Ureter-Eingriffe, Nierenbeckeneingriffe etc.

* endoskopisch durchgefiihrte gynakologische Eingriffe mit HF-Strom

e Arthroskopien mit HF-Strom von Knie-, Schulter- oder anderen Gelenken

® zur postoperativen Spiilung

Patientenpopulation

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun kann unter Beriicksichtigung der
entsprechenden Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen und Warnhinweise bei
allen Patienten eingesetzt werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei padiatrischen Patienten wurden nicht
untersucht.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei schwangeren Frauen und geriatrischen
Patienten wurden nicht untersucht.

Vorgesehene Benutzergruppe

Zur Verwendung durch landesspezifisch befugte Personen, wie: R
Medizinische Fachkréfte (ausgebildetes Pflegepersonal, zugelassene Arzte,
Beschiftigte des Gesundheitswesens, Hebammen, Sanititer, Apotheker)

Gegenanzeigen

Nicht zur intravaskularen Infusion, Injektion und/oder intrathekalen Spiilung

verwenden.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun darf nicht angewendet werden bei Patienten

mit:

- Oligo-Anurie

- Fructose-Sorbit-Intoleranz

- Uberempfindlichkeit gegen eine der Substanzen oder sonstigen Bestandteile

Restrisiken/Nebenwirkungen

Nebenwirkungen:

Nebenwirkungen sind méglich.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun enthélt Sorbit. Bei unerkannter hereditirer

Fructose-Sorbit-Intoleranz kann die Zufuhr sorbithaltiger Ldsungen zu

Ubelkeit, Hypoglykdmie, Lactatanstieg, Acidose und akuter Leberschédigung,

u. U. mit letalem Ausgang, fiihren.

Die hufigste Nebenwirkung ist das TURP-Syndrom (Fliissigkeitsresorption

mit Hyponatridmie), hervorgerufen durch iibermaBige Fliissigkeitsaufnahme

in den Kreislauf.

Es kénnen resultieren:

o Niereninsuffizienz (insbesondere bei vorgeschadigter Niere)

® Hamolyse

 Gerinnungsstorungen aufgrund einer gehemmten Aktivitdt von
Gerinnungsfaktoren oder einer Verminderung von deren Konzentration
durch Hamodilution

® Hypothermie

Das TURP-Syndrom ist gekennzeichnet durch die folgenden Symptome:

o Ubelkeit, Erbrechen

o Stdrungen des Zentralnervensystems wie Kopfschmerzen, Schlafrigkeit,
motorische Unruhe, Verwirrtheit bis hin zum Koma mit Todesfolge oder
Krampfanfallen

o Sehstdrungen

* Hyponatridmie, (gelegentlich starke) Hypocalcimie, verminderter
osmotischer Druck, Verminderung von Hamatokrit und Serumprotein

* Bradykardie

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

Diese Symptome werden durch iibermaBige Aufnahme der Spiilldsung

in den Kreislauf hervorgerufen. Sie sind Anzeichen fiir intrazellulare

Hyperhydratation mit mdglicherweise fatalem Ausgang. Sie konnen sowohl

wihrend des Eingriffes (insbesondere bei linger andauernden Eingriffen und/

oder bei Eriffnung groBer vendser GefaBe) als auch danach auftreten.

Die genannten Zeichen und Symptome wurden héufig nach transurethraler

Prostataresektion beobachtet und daher als TURP-Syndrom bezeichnet;

sie wurden jedoch auch nach anderen urologischen oder gynékologischen

chirurgischen Eingriffen beschrieben.

Bei Verdacht auf diese Diagnose muss der Eingriff nach sorgféltiger

Blutstillung sofort abgebrochen werden. Die Natrium- und Hamatokrit-Werte

sind schnellstmdglich zu bestimmen und eine angemessene Behandlung

der Hyperhydratation und Hamodilution einzuleiten - hauptsachlich durch

Begrenzung der Fliissigkeitszufuhr und Gabe eines geeigneten Diuretikums.

VorsichtsmaBnahmen

Das Vorliegen einer hereditéren Fructoseintoleranz oder eines Fructose-1,6-
Diphosphatasemangels ist vor Beginn der Spiilung auszuschlieBen. Falls
anamnestische Angaben dariiber nicht mdglich oder nicht eindeutig sind, muss
ein Fructose-Intoleranztest vorgeschaltet werden. Bei Nichtbeachtung ist mit
schwerwiegenden Komplikationen (u. U. mit letalem Ausgang) zu rechnen.
Nur zu verwenden, wenn das Originalitétssiegel/Behaltnis unbeschadigt und
die Losung klar und farblos ist. Anderenfalls das Behaltnis entsorgen.

In seltenen Fallen kann es beim Transport vom Hersteller zur Klinik

sowie beim Transport innerhalb der Klinik zu einer Beschadigung

von Kunststoffbehaltnissen kommen. Dies kann zu einer mikrobiellen
Kontamination der Losung fiihren. Eine sorgféltige visuelle Kontrolle des
Behaltnisses ist daher vor der Verwendung der Losung zwingend erforderlich.
Aufgrund des mdglichen Risikos einer Kontamination ist dabei selbst auf
minimale Beschadigungen der Sterilbarriere (d. h. des Verschlusses) oder eine
Beschadigung des Originalitdtssiegels zu achten.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun ist nicht zur Kombination oder gemeinsamer
Anwendung mit Arzneimitteln bestimmt. Sollte aus medizinischen Griinden
im Einzelfall eine Anwendung der Spiillosung in Kombination mit einem
Arzneimittel unvermeidbar sein, so sind die Angaben in der jeweiligen
Fachinformation des zugefiigten Arzneimittels zu beachten.

Das Behaltnis kann maximal zwei Wochen lang auf bis zu 40 °C erwdrmt
werden. Eine Erwdrmung auf iber 40 °C ist nicht zuléssig.

Die erforderliche Temperatur ist je nach klinischen Erfordernissen vor der
Anwendung zu priifen.

Das verwendete Erwdrmungsgerat muss die Regulierung der erforderlichen
Temperatur ermdglichen.

-8-
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Warnhinweise

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun soll nur mit Vorsicht angewendet
werden bei:

* kardiopulmonalen Erkrankungen

o Storungen der Nierenfunktion

Um ein TURP-Syndrom zu vermeiden, sollten folgende Empfehlungen

eingehalten werden:
o Die Dauer des Eingriffs ist auf ein Minimum zu begrenzen; dies gilt

insbesondere fiir Verfahren mit einem erhdhten Risiko fiir eine liberméBige

Fliissigkeitsaufnahme in den Kreislauf (normalerweise nicht langer als
60 Minuten)

® Der Druck im Operationsbereich ist auf ein Minimum zu begrenzen

o Sicherstellung einer angemessenen Blutstillung

o Ausreichende Uberwachung der Fliissigkeitsbilanz und des
Elektrolythaushalts

Wahrend eines Eingriffes sind regelmaBige Kontrollen zur Feststellung

liberméBiger systemischer Fliissigkeitsaufnahme durchzufiihren. Dies gilt

insbesondere beim Auftreten von charakteristischen TURP-Symptomen
wihrend einer Lokal- oder Regionalanésthesie (Einzelheiten sind dem

Abschnitt Nebenwirkungen zu entnehmen). Die Symptome kénnen auch nach

dem Eingriff auftreten.

Stdrungen des Saure-Basen-Haushalts und des Wasser-Elektrolyt-Haushalts

sollen vor der Anwendung von Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun korrigiert
werden.

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

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt

und muss nicht vollstandig geleert werden.

Angebrochene Behaltnisse diirfen nicht aufbewahrt werden, Restmengen

miissen verworfen werden.

Die Wiederverwendung von Medizinprodukten fiir den einmaligen Gebrauch
stellt ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder den Anwender dar. Sie
kann eine Kontamination und/oder Beeintrachtigung der Funktionalitét zur

Folge haben.

Kontamination und/oder eingeschrénkte Funktionalitdt des Medizinproduktes

kénnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.
Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Die Lsung darf nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht

mehr verwendet werden.

Bedienungsanleitungen

Ecobag® CE Standard:

1.Entfernen Sie die Schutzkappe vom Port des Ecobag® CE
Spiilldsungsbehélters.

2.Entfernen Sie die Schutzkappe des Uberleitungsgeréits und schlieBen Sie

die Rollenklemme.

3.Voreinstechen: Fiihren Sie den Einstechdorn senkrecht in die Mitte
des Gummis ein, bis ein Widerstand zu spiiren ist. Den Einstechdorn
nicht vollstandig eindriicken, um ein Verkeilen des Gummis im Port zu
vermeiden.

4. Leichtes Drehen und Losen:
- Drehen Sie den Einstechdorn leicht, bis das Gummi durchstoBen ist.

- Ldsen Sie die auf den Einstechdorn ausgetibte Kraft. Das Gummi muss

wieder in seine urspriingliche Position zuriickkehren.

5.Vollsténdiges Einstechen: Fiihren Sie den Einstechdorn vollsténdig in den

Port ein.

6. Sichtkontrolle: Uberpriifen Sie vor der Verwendung der Losung den Inhalt

des Beutels stets auf sichtbare Partikel.
Ecobag CE standard

\
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Ecobag CE click
Ecobag® CE Click:
1.Entfernen Sie die
Schutzkappe vom Port \
des Ecobag® CE Click
Spiillsungsbehélters.
2.Entfernen Sie die
Schutzkappe des
Uberleitungsgerats
und schlieBen Sie die
Rollenklemme.

3.Verbinden Sie den Port
des Ecobag® CE Click
Spiillésungsbehélters
mit dem Ecoclick®
Uberleitungsgerat.

Anwendungsdauer

Die verwendeten Mengen und die Anwendungsdauer hangen vom Umfang
des Eingriffs und dem postoperativen Verlauf ab. Wahrend operativer
Eingriffe sollte die kontinuierliche Anwendung der Ldsung zur Vermeidung
eines TURP-Syndroms 60 Minuten nicht iiberschreiten.

Entsorgung
Entsorgung entsprechend lokalen Richtlinien und/oder Klinikprotokollen.

Lagerungs- und Handhabungsbedingungen

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen. Trocken aufbewahren (davon
ausgenommen ist die Erwdrmung in einem Wasserbad unmittelbar vor der
Verwendung). Lagerung in einem Temperaturbereich zwischen 5 °C und
25°C.

Die folgenden Desinfektionsmittel sind mit der Ecobag-AuBenflache
kompatibel:

 2-Propanol 70 %

o Ethanol 80 %

o Chlorhexidin 2 % (z. B. Softa® Cloth)

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

* 1-Propanol 70 %

o Steriles 70%iges denaturiertes Ethanol gemischt mit deionisiertem Wasser
® Mischung aus 2-Propanol und Wasserstoffperoxid

® Wasserstoffperoxid-Losung 30 %

Klinischer Nutzen und Leistung

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung des Produkts kann
in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) unter
ec.europa.euftools/eudamed mit folgender Basis-UDI-DI abgerufen werden:
Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun Irrigation Ecobag (40392390000024522L).
Der klinische Nutzen der Spiilung fiir den Patienten hangt von vielen
Variablen, wie dem Mechanismus fiir die Anwendung der Spiilldsung, der
Stelle und Art des Eingriffs, der Arte der Wunde sowie dem Patientenzustand
ab, und hdngt generell direkt mit dem Therapieergebnis zusammen. Daher
stellt der Therapieeffekt den indirekten Nutzen der Spiilldsung fiir den
Patienten dar, wenn diese bestimmungsgemaB angewendet wird.

Hinweis fiir den Anwender

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

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

Erstellungsdatum und ggf. Uberarbeitungsdatum
Datum der letzten Uberarbeitung 2024-04-24.
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en - Instruction for use

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun

1000 ml solution contain
Sorbitol: 209
Mannitol: 109

in water for injection.

Theoretical Osmolarity: 165 mOsm/|

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun is a medical device incorporating medicinal

substances (Sorbitol and Mannitol).

This packaging unit of sale contains multiple containers of irrigation solution.
Such containers shall not be distributed individually unless an instruction for

use is provided with each container.

Ecobag® CE standard/ Ecobag® CE click: Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun is
stored in an irrigation bag and is applied with the help of an irrigation set.

® Ecobag® CE standard: Irrigation bag with two identical access ports.
Ecobag® CE standard port can be used with irrigation sets.

Ecobag® CE standard port cannot be used with Ecoclick irrigation sets.

* Ecobag® CE click: Irrigation bag with a spike-free connector to the

irrigation set. Ecobag® CE click port must be used with spike-free B. Braun

Ecoclick® irrigation sets.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun is an irrigation medium intended to be used
for intra- and postoperative irrigation purposes. Sorbitol and Mannitol are
constituents of the irrigation solution to adjust the osmolarity of the solution

in order to reduce haemolysis, but without being electrically conductive
which would interfere with high frequency (HF) endoscopic surgery.
Do not re-use.

Sterility

Sterile and endotoxin-free irrigation solution. Sterilization is performed by

moist heat.
Do not use if package is damaged.

Visually inspect the sterile barrier system for breaches and integrity prior

to use.
Intended purpose

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun is a ready for use, sterile, single use medical
device, intended to be used for irrigation applications (irrigation solution).

Indication

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun is used as an irrigation solution in patients

undergoing:

* endoscopic examinations of body cavities

e urological interventions by endoscopy involving HF (high frequency)
current, e.g. TUR

(transurethral resections), disintegration of bladder stones, interventions

of the urether,
interventions of the renal pelvis etc.
® gynaecological interventions by endoscopy involving HF current
* arthroscopy of the knee, shoulder or other joints involving HF current
® postoperative irrigation
Patient population
Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun can be used for all patients under

consideration of the respective indications, contraindications and warnings

for use.
Safety and efficacy in pediatric patients have not been established.

Safety and efficacy in pregnant women and geriatric patients have not been

established.

Intended User

To be used by country-specific authorized persons e.g.:

Healthcare professionals (professional nurses, licensed and/or certified
physicians, healthcare workers, midwifes, paramedics, pharmacists).

Contraindications

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

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun must not be applied in patients with:
- oligo-anuria

- fructose-sorbitol intolerance

- hypersensitivity to any of the substances or materials employed
Residual Risks/Side effects

Side effects:

Side effects are possible.
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Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun contains sorbitol. If there is undiagnosed

hereditary fructose-sorbitol intolerance the administration of solutions

containing sorbitol can lead to nausea, hypoglycaemia, elevation of lactate

levels, acidosis and acute liver damage, with possible lethal consequences.

The most commonly observed side effect is the TURP (transurethral resection

of the prostate) syndrome (the absorption of fluid with hyponatraemia),

caused by an excessive inflow of fluid into the circulatory system.

This may result in:

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

® Haemolysis

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

® Hypothermia

TURP syndrome is characterized by the following symptoms:

* Nausea, vomiting

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

o Visual disturbances

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

® Bradycardia

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

All these symptoms are linked to an excessive inflow of irrigation liquid into

the systemic circulation and indicate hyperhydration which can be fatal.

They can appear during intervention (such as long-lasting interventions,

particularly when a large venous sinus is opened) or in the decremental

phase.

Often seen after transurethral resection of the prostate (TURP), the described

symptoms and signs have been referred to as the TURP syndrome, although

they have also been described after other urological or gynaecological

surgical procedures.

If this diagnosis is suspected, these symptoms require the intervention to

be stopped after careful haemostasis. The natraemia and the haematocrit

should be rapidly measured and appropriate treatment for hyperhydration

with haemodilution should begin - notably by restricting the hydric flow and

administering a suitable diuretic.

Precautions

It is necessary to exclude the possibility of a hereditary fructose intolerance
or a fructose-1,6-diphosphatase deficiency before commencement

of irrigation. If details of the case history are not available or are not
unequivocal a fructose intolerance test must be carried out first. If this is
not done there is the possibility of severe complications (including a lethal
outcome under certain circumstances).

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

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun is not intended to be combined or used with
medicinal products. Healthcare professional facing use of
Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun irrigation solution in conjunction with
medicinal products must check the safety information of the additive as
provided by the respective manufacturer.

The container can be warmed up at 40°C for maximum 2 weeks, and must
not be warmed above 40°C. Temperature of the product must be checked
before usage based on the clinical need.

The equipment used for warming must allow to regulate the required
temperature.

Warning

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun should be applied with care in:

o cardiopulmonary diseases
o disturbances of renal function.
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In order to prevent TURP syndrome, the following recommendations
should be followed:
® Time of surgery should be reduced to the minimum especially for those
procedures at the increased risk of excessive inflow
(normally no excess of 60 minutes)
o Pressure in the operating cavity should be kept at a minimum
* Ensure adequate haemostasis
o Sufficient monitoring of fluid balance and electrolytes
Throughout the procedure, frequent and regular checks must be carried
out for excessive inflow of irrigation liquid into the systemic circulation.
This is particularly suggested by the appearance of any of the symptoms
characteristic for the TURP syndrome during local or regional anaesthetics
(for detail please refer to section side effects). The symptoms can also appear
during the decremental phase of an intervention.
Disturbances of the acid-base balance and disturbances of the water
electrolyte balance should be corrected before the use of Sorbitol/
Mannitol 3 % B. Braun.
Strictly sterile precautions are to be taken when handling the irrigation
solution.
Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun is intended for single use only and does not
have to be completely emptied.
Opened containers must not be saved, quantities left over must be discarded.
Re-use of single-use devices creates a potential risk of patient or user. It may
lead to contamination and/or impairment of functional capability.
Contamination and/or limited functionality of the device may lead to injury,
ilness or death of the patient.
Store out of reach children.
The solution must not be used after the expiry date given on the label.
Operating Instructions
Ecobag® CE standard:
1. Remove the protective cap of the port of Ecobag® CE Irrigation Container.
2. Remove the protective cap of the Irrigation Set and close the roller clamp.
3. Pre-insertion: Introduce the spike in the center of the gum, perpendicularly
to the surface, until you feel a resistance. Do not insert completely the
spike to avoid wedging the gum in the port.
4, Slight Rotation and relaxation :
- Slightly rotate the spike until you feel that the gum has broken.
- Relax the strength given on the spike. The gum must come back at its
original position.
5. Final insertion : Introduce completely the spike into the port.

6. Visual inspection : Before using the solution, always inspect the content of
the bag for visible particles.

Ecobag CE standard

Ecobag CE click
Ecobag® CE click :
1.Remove the protective
cap of the port of \
Ecobag® CE click
Irrigation Container.
2.Remove the protective
cap of the Irrigation
Set and close the
roller clamp.

3.Connect the port
of Ecobag® CE click
Irrigation container
with the Ecoclick®
Irrigation Set.

Duration of use

The volumes used and the duration of use depend on the extent of the
intervention and on the postoperative course.

In operative settings, the continuous treatment with the solutions should not
exceed 60 minutes to prevent TURP syndrome.

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

Storage and handling conditions

Keep away from sunlight.

Kee)p dry (unless it is to be warmed up in a water bath immediately before
use).

Temperature (T) range between 5°C and 25°C.

The following disinfectants are compatible with the outer surface of Ecobag :
 2-Propanol 70%

® 80% Ethanol

o Chlorhexidine 2% (e.g. Softacloth®)

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

© 1-Propanol 70%

o Sterile 70% denatured ethanol blended with deionised water

 Mixture of isopropyl alcohol with hydrogen peroxide

* H,0, 300

Clinical benefits & Performances

The summary of safety and clinical performance of the product is available in
the European database on medical devices (EUDAMED) at ec.europa.eu/tools/
eudamed using the following Basic UDI-DI:

Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun Irrigation Ecobag (40392390000024522L)

The clinical benefit of the irrigation for the patient depends on many
variables including the mechanism of fluid delivery, site and type of
intervention, wound type, patient condition, and is generally directly related
to the result of the therapy. Therefore, therapy effect is an indirect patient
benefit of irrigation solution when used as intended.

Notice to the user

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

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

Date of issue and if appl. revision date

Date of last revision 2024-04-24.

-1 -
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es — Instrucciones de uso

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun

1000 ml de solucion contienen:

Sorbitol: 209

Manitol: 109

en agua para preparaciones inyectables.

Osmolaridad tedrica: 165 mOsm/|

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun es un producto sanitario que contiene

principios activos (sorbitol y manitol).

Esta unidad de acondicionamiento para venta contiene varios envases de

solucion para irrigacion. Dichos envases no se distribuiran individualmente a

menos que se incluya un documento de instrucciones de uso con cada envase.

Ecobag® CE standard/Ecobag® CE click: Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun se

conserva en una bolsa de irrigacion y se aplica con la ayuda de un equipo

de irrigacion.

o Ecobag® CE standard: Bolsa de irrigacion con dos puertos de acceso
idénticos.
El puerto de Ecobag® CE standard puede utilizarse con equipos de
irrigacion. El puerto de Ecobag CE standard no puede utilizarse con equipos
de irrigacion Ecoclick.

® Ecobag® CE click: Bolsa de irrigacion con un conector sin canula para el
equipo de irrigacion.
El puerto de Ecobag® CE click se debe usar con equipos de irrigacion sin
canula Ecoclick® de B. Braun.

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun es un medio de irrigacion indicado para uso

en irrigacion intraoperatoria y posoperatoria. El sorbitol y el manitol son

componentes de la solucion para irrigacion cuya finalidad es ajustar la

osmolaridad de la solucion para reducir la hemdlisis, pero sin ser conductora

de la electricidad, lo cual podria interferir en la cirugia endoscdpica de alta

frecuencia (AF).

No reutilizar.

Esterilidad

Solucion para irrigacion estéril y libre de endotoxinas. La esterilizacion se

realiza con calor himedo.

No utilizar si el envase estd dafado.

Examine visualmente el sistema de barrera estéril en busca de brechas y para

confirmar su integridad antes de su uso.

Finalidad prevista

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun es un producto sanitario listo para usar, estéril

y para un solo uso destinado a usarse en aplicaciones de irrigacion (solucion

de irrigacion).

Indicacion

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun se utiliza como solucién para irrigacion en

pacientes que se someten a:

* exploraciones endoscopicas de cavidades del cuerpo

® intervenciones urolégicas mediante endoscopia con corriente de alta
frecuencia, por ejemplo, RTU (reseccion transuretral), desintegracion de
calculos en la vejiga, intervenciones del uréter, intervenciones de la pelvis
renal, etc.

* intervenciones ginecoldgicas mediante endoscopia con corriente de alta
frecuencia

® artroscopia de rodilla, hombro u otras articulaciones con corriente de alta
frecuencia

® irrigacion posoperatoria

Poblacion de pacientes

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun se puede usar en todos los pacientes

considerando las correspondientes indicaciones, contraindicaciones y

advertencias de uso.

No se ha establecido la seguridad y la eficacia en pacientes pediatricos.

No se ha establecido la sequridad y la eficacia en mujeres embarazadas ni en

pacientes geriatricos.

Usuario previsto

El producto estd destinado a ser utilizado por personas autorizadas

especificas del pais, por ejemplo:

Profesionales sanitarios (profesionales de enfermeria, médicos licenciados y/o

diplomados, trabajadores sanitarios, matronas, paramédicos, farmacéuticos)

Contraindicaciones

No utilice el producto para perfusion intravascular, inyeccion y/o irrigacion

intratecal.

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun no debe aplicarse en pacientes con:

- oligoanuria

- intolerancia a la fructosa-sorbitol

- hipersensibilidad a alguna de las sustancias o materiales empleados

Riesgos residuales/Efectos adversos

Efectos adversos:

Se pueden producir efectos adversos.

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun contiene sorbitol. Si hay intolerancia

hereditaria a la fructosa-sorbitol no diagnosticada, la administracion de

soluciones que contengan sorbitol puede provocar nauseas, hipoglucemia,

elevacion de los niveles de lactato, acidosis y lesion hepatica aguda, con

posibles consecuencias mortales.

El efecto adverso observado con mayor frecuencia es el sindrome RTUP, o

sindrome por reseccion transuretral de la prostata (absorcion de liquido con

hiponatremia), causado por una entrada excesiva de liquido en el sistema

circulatorio.

Esto puede provocar:

o insuficiencia renal (especialmente cuando existe lesion renal)

* hemolisis

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

¢ hipotermia

El sindrome RTUP se caracteriza por los siguientes sintomas:

® nausea, vomitos

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

® trastornos visuales

¢ hiponatremia, hipocalcemia, en ocasiones pronunciada, reduccion de la
presion osmética, disminucion del hematocrito y de proteinas séricas

® bradicardia

® aumento del volumen sanguineo que se manifiesta por disnea, variaciones
de la presion arterial 0 incluso edema pulmonar o cerebral agudo

Todos estos sintomas estan relacionados con una entrada excesiva de liquido

de irrigacion en la circulacion sistémica e indican una hiperhidratacion que

puede ser mortal. Pueden aparecer durante la intervencion (por ejemplo,

intervenciones de larga duracion, especialmente cuando se abre un seno

venoso grande) o inmediatamente después de la intervencion.

Los sintomas y signos descritos, a menudo observados después de una

reseccion transuretral de la prostata (RTUP), se han denominado sindrome

RTUP, aunque también se han descrito después de otras intervenciones

quirdrgicas uroldgicas o ginecoldgicas.

Si se sospecha este diagndstico, estos sintomas requieren la interrupcion de

la intervencion tras una hemostasia cuidadosa. Se deben medir rapidamente

la natremia y el hematocrito y se debe iniciar el tratamiento adecuado para

la hiperhidratacion con hemodilucion, principalmente limitando el flujo

hidrico y administrando un diurético adecuado.

Precauciones

Es necesario descartar la posibilidad de una intolerancia hereditaria a la
fructosa o de una deficiencia de fructosa-1,6-difosfatasa antes de comenzar
la irrigacion. Si no se dispone de los detalles del caso clinico o estos no

son inequivocos, primero se debe realizar una prueba de intolerancia a la
fructosa. De lo contrario, existe la posibilidad de complicaciones graves
(incluido un desenlace mortal en determinadas circunstancias). Utilice la
solucion unicamente si el precinto de seguridad/envase no esté daiado y la
solucion es transparente e incolora. De lo contrario, deseche el envase.

En ocasiones, los envases de plastico pueden dafiarse durante el transporte
desde el fabricante hasta el hospital, pero también dentro de la clinica.

Esto puede dar lugar a contaminacién con crecimiento microbiano o fiingico
de la solucion. Por consiguiente, siempre se requiere una inspeccion visual
meticulosa antes de usar la solucion. Se debe prestar especial atencion
incluso a dafios minimos en la barrera de esterilidad (es decir, al cierre) 0 a
la falta de integridad del precinto de seqguridad debido al posible riesgo de
contaminacion.

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun no estd indicado para combinarse o utilizarse
con medicamentos. Los profesionales sanitarios que se enfrenten al uso

de la solucion para irrigacion Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun junto con
medicamentos deben comprobar la informacion de seguridad del aditivo
proporcionada por el fabricante respectivo.
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El envase puede calentarse a 40 °C durante un méximo de 2 semanas y no
debe calentarse por encima de 40 °C.

La temperatura del producto debe verificarse antes de su uso segin la
necesidad clinica.

El equipo utilizado para el calentamiento debe permitir regular la
temperatura requerida.

Advertencia

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun debe aplicarse con cuidado en caso de:

o enfermedades cardiopulmonares

® alteraciones de la funcion renal

Para prevenir el sindrome RTUP se deben seguir las siguientes

recomendaciones:

* se debe reducir la duracion de la intervencion quirdrgica al minimo,
especialmente en aquellas intervenciones con mayor riesgo de un flujo de
entrada excesivo (normalmente no debe superar los 60 minutos)

® se debe mantener una presion minima en la cavidad operada

® garantizar una hemostasia adecuada

* vigilancia suficiente del balance hidrico y de los electrolitos

Durante toda la intervencion, se deben realizar controles frecuentes y

regulares para detectar una entrada excesiva de liquido de irrigacion en

la circulacion sistémica. Esta se sospecha principalmente por la aparicion

de alguno de los sintomas caracteristicos del sindrome RTUP durante la

anestesia local o regional (para ms detalles, consulte la seccion de efectos
adversos). Los sintomas también pueden aparecer inmediatamente después
de una intervencion.

Las alteraciones del equilibrio acido-base y del equilibrio hidroelectrolitico

deben corregirse antes del uso de Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun.

Se deben tomar precauciones de estricta esterilidad al manipular la solucion

para irrigacion.

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun esta indicado para un solo uso y no es

necesario vaciar completamente el envase.

Los envases abiertos no se deben guardar; las cantidades restantes deben

desecharse.

La reutilizacion de productos para un solo uso genera un posible riesgo para

el paciente o para el usuario. Puede dar lugar a contaminacion y a afectacion

de la capacidad funcional.

La contaminacion y la funcionalidad limitada del producto pueden causar

lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Consérvese fuera del alcance de los nifios.

La solucion no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada

en la etiqueta.

Instrucciones de uso

Ecobag® CE standard:

1. Retire la tapa protectora del puerto del envase de irrigacion Ecobag® CE.

2.Retire la tapa protectora del equipo de irrigacion y cierre la pinza.

3. Antes de la insercion: Introduzca la canula en el centro del tapon de goma,
en perpendicular a la superficie, hasta que note resistencia. No inserte
completamente la canula para evitar introducir el tapén de goma en el
puerto.

4. Ligero giro y relajacion:

- Gire ligeramente la cdnula hasta que note que el tapén de goma se ha
roto.

- Relaje la fuerza aplicada a la canula. El tapdn de goma debe volver a su
posicion original.

5.Insercion final: Introduzca completamente la canula en el puerto.

6.Examen visual: Antes de usar la solucion, examine siempre el contenido de
la bolsa en busca de particulas visibles.

Ecobag CE standard

Ecobag CE click

Ecobag® CE click:

1.Retire la tapa
protectora del
puerto del envase de
irrigacion Ecobag® CE
click.

2.Retire la tapa
protectora del equipo
de irrigacion y cierre
la pinza.

3.Conecte el puerto del
envase de irrigacion
Ecobag® CE click al
equipo de irrigacion
Ecoclick®.

Duracion del uso

Los volimenes utilizados y la duracion del uso dependen del alcance de la
intervencion y del curso posoperatorio.

En el contexto quirlrgico, el tratamiento continuo con las soluciones no debe
superar los 60 minutos para prevenir el sindrome RTUP.

Eliminacion

Desechar conforme a los protocolos clinicos y/o a las directrices locales.
Condiciones de conservacion y manipulacion

Mantener alejado de la luz del sol.

Mantener seco (a menos que deba calentarse en un bafio Maria justo antes
de su uso).

El intervalo de temperatura (T) es de entre 5 °C'y 25 °C.

Los siguientes desinfectantes son compatibles con la superficie exterior de
Ecobag:

 2-propanol al 70 %

® etanol al 80 %

o clorhexidina al 2 % (p. e]., Softacloth®)

o etanol al 74 % + propan-2-ol al 10 % (p. e]., Softasept® N)

* T-propanol al 70 %

o etanol desnaturalizado al 70 % estéril mezclado con agua desionizada

© mezcla de isopropanol con peroxido de hidrégeno

® H,0,al 30 %

Beneficios clinicos y funcionamiento

El resumen de funcionamiento clinico y sequridad del producto esta
disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) en ec.europa.euftools/eudamed a través del siguiente

UDI-DI basico: Sorbitol/Manitol 3 B. Braun Irrigation Ecobag
(40392390000024522L).

El beneficio clinico de la irrigacion para el paciente depende de numerosas
variables tales como el mecanismo de administracion del liquido, el lugar
y el tipo de intervencion, el tipo de herida y el estado del paciente, y en
general estd relacionado directamente con el resultado del tratamiento.
Por consiguiente, el efecto del tratamiento es un beneficio indirecto de

la solucion para irrigacion para el paciente cuando se usa conforme a lo
previsto.

Aviso para el usuario

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

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

Fecha de publicacion y, si procede, fecha de revision
Fecha de la Ultima revision 2024-04-24.

-13 -

NU19399_Sorbitol-Mannitol 3%_MedDev_GIF-A5__16spr.indd 13

20.03.25

13:17



fi — Kdyttoohje

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun

1000 ml huuhtelunestetta sisaltaa

Sorbitoli: 209

Mannitoli: 109

Injektionesteisiin kaytettava vesi.

Teoreettinen osmolariteetti: 165 mOsm/|

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun on Ia4kinnallinen laite, johon siséltyy

Iakeaineita (sorbitolia ja mannitolia).

Tama pakkausyksikkd siséltaa useita huuhtelunestesdilioitd. Naitd sailiita ei

myyda yksittdin, ellei kunkin séilion mukana toimiteta kdyttdohjetta.

Ecobag® CE standard | Ecobag® CE click: Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun

sdilytetddn huuhtelupussissa ja kdytetadn huuhteluletkuston avulla.

® Ecobag® CE standard: Huuhtelupussi, jossa kaksi identtistd infuusioporttia.
Ecobag® CE standard -tuotteen porttia voi kdyttaa huuhteluletkustojen
kanssa. Ecobag CE standard -tuotteen porttia ei voi kdyttaa Ecoclick-
huuhteluletkustojen kanssa.

* Ecobag® CE click: Huuhtelupussi, jossa neulaton liitantd
huuhteluletkustoon.
Ecobag® CE click -tuotteen porttia on kéytettdva neulattomien B. Braun
Ecoclick® -huuhteluletkustojen kanssa.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun on huuhteluneste, joka on tarkoitettu

kaytettaviksi intra- ja postoperatiivisessa huuhtelussa. Huuhtelunesteen

sorbitoli ja mannitoli séatavat nesteen osmolariteettia hemolyysin

vahentdmiseksi, mutta eivét ole sahkod johtavia, mika hairitsisi

korkeataajuista endoskooppista leikkausta.

Ei saa kdyttaa uudelleen.

Steriiliys

Huuhteluneste, steriili ja endotoksiiniton. Sterilointi tehdddn kostealla

[ammolla.

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkasta steriili estejarjestelma visuaalisesti rikkoutumisen ja vaurioiden

varalta.

Kayttotarkoitus

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun on kéyttovalmis steriili kertakéyttginen

Iakinnallinen laite, jota kiytetddn huuhtelusovelluksiin (huuhteluneste).

Kayttoaihe

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun -liuosta kéytetdén huuhtelunesteens

potilaille, joille tehddén

® endoskooppisia ruumiinonteloiden tutkimuksia

® endoskopialla urologisia toimenpiteitd, joissa kdytetadn
korkeataajuusvirtaa (HF), esim. TUR (transuretraaliresektiot), virtsakivien
hajotus, virtsanjohtimen toimenpiteitd, munuaisaltaan toimenpiteita tms.

* endoskopialla gynekologisia toimenpiteitd, joissa kdytetddn
korkeataajuusvirtaa

® polven, olkapaan tai muiden nivelten artroskopia, jossa kdytetaan
korkeataajuusvirtaa

o |eikkauksen jélkeinen huuhtelu

Potilasryhma

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun -nestettd voi kayttaa kaikille potilaille,

kun otetaan huomioon asianomaiset kdyttdaiheet, vasta-aiheet ja kéyton
varoitukset.

Turvallisuutta ja tehoa pediatrisilla potilailla ei ole varmistettu.
Turvallisuutta ja tehoa raskaana olevilla naisilla ja geriatrisilla potilailla ei ole
varmistettu.

Kohdekayttdja

Maakohtaisten valtuutettujen henkilgiden, kuten

terveydenhuollon ammattilaisten (koulutettujen sairaanhoitajien,
lisensoitujen jatai sertifioitujen ldékareiden, terveydenhuollon
tydntekijGiden, katildiden, ensihoitohenkildstdn, farmaseuttien), kayttoon.
Vasta-aiheet

Ei saa kaytt4a laskimoinfuusioon, injektoitavaksi ja/tai intratekaaliseen
huuhteluun.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun -nestettd ei tule kdyttda potilailla, joilla on:
- oligo-anuria

- fruktoosi-sorbitoli-intoleranssi

- yliherkkyys kaytetyille aineille tai materiaaleille

Jagnnosriskit/haittavaikutukset

Haittavaikutukset:

Haittavaikutuksia voi esiintya.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun siséltd4 sorbitolia. Mikali potilaalla on

diagnosoimaton perinndllinen fruktoosi-sorbitoli-intoleranssi, voi sorbitolia

sisdltévan valmisteen annostelu aiheuttaa pahoinvointia, hypoglykemiaa,

laktaattitason kohoamista, asidoosia ja akuutin, jopa kuolemaan johtavan

maksavaurion.

Yleisin havaittu haittavaikutus on TURP-syndrooma (eturauhasen

transuretraalinen resektio) (takaisinimeytyminen ja hyponatremia), jonka

aiheuttaa liiallinen nesteen imeytyminen verenkiertoon.

Tama voi aiheuttaa

® munuaisten vajaatoimintaa (erityisesti, jos munuaiset ovat aiemmin
vaurioituneet)

 hemolyysia

* hyytymistekijdn aktiivisuuden estosta tai hemodiluutiosta johtuvan
hyytymistekijépitoisuuden laskun aiheuttamia hyytymishairigita

® hypotermiaa.

TURP-syndrooman oireet ovat:

® pahoinvointi, oksentelu

* neurologiset ongelmat: padnsarky, uneliaisuus, levottomuus, sekavuus, joka
voi kehittyd mahdollisesti fataaliin koomaan tai kouristuksiin

* ndkohairiot

® hyponatremia, hypokalsemia, joskus korostunut, alentunut osmoottinen
paine, hematokriitin ja seerumin proteiinin alentuneet pitoisuudet

® bradykardia

o veren tilavuuden kasvu, jonka merkkeina ovat hengenahdistus,
verenpaineen vaihtelu ja jopa akuutti pulmonaarinen tai serebraalinen
edeema.

Kaikki ndma oireet liittyvat liialliseen huuhtelunesteen imeytymiseen

systeemiseen verenkiertoon ja ovat oireina solunsisaisesta hyperhydraatiosta,

joka voi olla fataali. Oireet voivat esiintyé toimenpiteen aikana (esim.

pitkdkestoisten toimenpiteiden aikana ja etenkin suuren laskimosinuksen

avaamisen yhteydessa), sitd lopetettaessa tai hieman lopettamisen jalkeen.

Koska ylla kuvattuja oireita on usein todettu prostatan transuretaalisen

resektion jélkeen, niista kdytetadn nimitystd TURP-syndrooma, mutta niitd on

kuvattu myds muiden urologisten ja gynekologisten toimenpiteiden jélkeen.

Jos tatd diagnoosia epdillddn, ndmé oireet vaativat toimenpiteen

keskeyttamistd huolellisen hemostaasin jalkeen. Natrium- ja

hematokriittiarvot on mitattava ripedsti ja hyperhydraation ja hemodiluution

asianmukainen hoito aloitettava etenkin rajoittamalla nesteen virtausta ja

antamalla potilaalle sopivaa diureettia.

Varotoimet

On térkeda sulkea pois perinndllisen fruktoosi-intoleranssin tai fruktoosi-
1,6-difosfataasivajauksen mahdollisuus ennen huuhtelunesteen kayttod.
Mikéli potilaskertomusta ei ole saatavilla tai se i ole tasmallinen, tulee
tehdd fruktoosi-intoleranssitesti. Mikali testid ei tehdd, on olemassa
vakavien, tietyissa olosuhteissa jopa kuolemaan johtavien komplikaatioiden
mahdollisuus.

Nestetts saa kiyttaa vain, jos estéva tiiviste/sailié on vahingoittumaton ja
neste on kirkasta ja véritonta. Muutoin sailio on havitettava.

Muovisgiliot voivat ajoittain vahingoittua kuljetuksessa valmistajalta
sairaalaan, mutta myds terveydenhoitolaitoksen sisélld. Timd voi johtaa
nesteen mikrobi- tai sienikasvukontaminaatioon. Huolellinen silmamaérainen
tarkastus on siten aina tarpeen ennen nesteen kayttamista. Erityista
huomiota on kiinnitettava tuotteen steriliteetin minimaalisiinkin vaurioihin
(ts. sulkimen vaurioihin) tai pussin tiivisteen rikkoutumiseen mahdollisen
kontaminaatioriskin vuoksi.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun -nestett ei ole tarkoitettu yhdistettavaksi
lakevalmisteisiin tai kaytettévaksi niiden kanssa. Mikali Sorbitol/Mannitol
300 B. Braun -huuhtelunestetta kaytetaan yhdessé ladkevalmisteiden kanssa,
terveydenhoitohenkildstdn on tarkistettava lisattdvan aineen tiedot aineen
valmistajalta.

Silig voidaan lammittad 40 °C:n lampdtilassa enintdan kahden viikon ajan,
eikd sitd saa ldmmittaa yli 40 °C:seen.

Valmisteen [ampbtila on tarkistettava ennen kayttda kliinisen tarpeen
mukaan.

Lammitykseen kdytetyn laitteiston téytyy mahdollistaa halutun lampétilan
saateleminen.
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Varoitus

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun -nestetti tulee kdytt4 vain erityists

varovaisuutta noudattaen seuraavissa tapauksissa:

o sydankeuhkosairauksien yhteydessd

® munuaisten toimintahdirididen yhteydessa.

TURP-syndrooman ehkaisemiseksi on noudatettava seuraavia suosituksia:

® |eikkauksen kesto on pidettdva mahdollisimman lyhyend etenkin
toimenpiteissa, joihin liittyy nesteen liiallisen imeytymisen riski (tavallisesti
korkeintaan 60 minuuttia)

® paine operoitavassa ontelossa on pidettavd mahdollisimman pienend

® varmista riittdva hemostaasi

® nestetasapainon ja elektrolyyttien riittéva seuranta

Toimenpiteen aikana on sadnnollisesti tarkkailtava, ettei huuhtelunestetta

imeydy liiallisesti systeemiseen verenkiertoon. Erityisesti se on tarpeen, jos

paikallisen tai alueellisen anestesian yhteydessa esiintyy TURP-syndroomaan
viittaavia oireita (katso lisétietoja kohdasta Haittavaikutukset). Nit3 oireita
voi esiintyd myds toimenpidettd lopetettaessa tai hieman lopettamisen
jalkeen.

Happo-emastasapainohiridt ja neste-elektrolyyttitasapainohdiriét tulee

korjata ennen Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun -huuhtelunesteen kayttga.

Huuhtelunesteen késittelyssa on noudatettava tiukasti steriileja varotoimia.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun on tarkoitettu vain kertakéyttoon, eikd pussia

tarvitse tyhjentdd kokonaisuudessaan.

Avattuja sdilioitd ei saa sailyttdd, vaan jljelle jadneet madrat on havitettava.

Kertakayttoisten tuotteiden uudelleenkaytto aiheuttaa mahdollisen vaaran

potilaalle tai kéyttéjalle. Se voi johtaa kontaminaatioon ja/tai toiminnan

heikkenemiseen.

Tuotteen kontaminaatio ja/tai heikentynyt toiminta voi aiheuttaa

loukkaantumisen, sairauden tai kuoleman.

Ei lasten ulottuville.

Valmistetta ei tule kdyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen

madran jalkeen.

Kayttoohjeet

Ecobag® CE standard:

1. Poista Ecobag® CE -huuhtelusailion portin suojakorkki.

2. Poista huuhtelusetin suojakorkki ja sulje rullasuljin.

3. Ennen sisadnvientia: tydnna piikkia kumin keskelle kohtisuorasti pintaan
ndhden, kunnes tuntuu vastusta. Ald tyonnd piikkid kokonaan kumiin, jotta
kumi ei kiilaudu porttiin.

4. Vahinen kierto ja vapautus:

- Kierrd piikkia vahan, kunnes tunnet kumin rikkoutuneen.
- Vapauta piikkiin kohdistamasi voima. Kumin on palattava takaisin
alkuasentoonsa.

5. Lopullinen sisdd@nvienti: tydnna piikki kokonaan porttiin.

6. Visuaalinen tarkastus: ennen nesteen kdyttdmistd tarkasta pussin sisaltd
aina nakyvien hiukkasten varalta.

Al
AT

Ecobag CE standard

Ecobag CE click

Ecobag® CE click:

1. Poista Ecobag® CE
click -huuhtelusailién ‘
portin suojakorkki.

2.Poista huuhtelusetin
suojakorkki ja sulje
rullasuljin.

3.Liitd Ecobag® CE — —
click -huuhtelusailion
porttiin Ecoclick®
-huuhteluletkusto.

Kayton kesto

Tarvittava méard ja kdyton kesto riippuvat toimenpiteen laajuudesta ja

kestosta seka postoperatiivisesta tilasta.

Leikkausolosuhteissa jatkuva hoito nesteilld ei saa olla yli 60 minuuttia, jotta

estetddn TURP-syndrooma.

Havittdminen

Havitettdva paikallisten ohjeiden ja/tai kliinisten kéytdntgjen mukaisesti.

Séilytys- ja késittelyolosuhteet

Sailytettavd auringonvalolta suojattuna.

Séilytettava kuivana (paitsi jos tuote lammitetdan vesinauteessa valittomasti

ennen antoa).

Ldmpétila-alue (T) 5-25 °C.

Seuraavat desinfiointiaineet ovat yhteensopivia Ecobag-huuhteluséilion

ulkopinnan kanssa:

 70-prosenttinen 2-propanoli

® 80-prosenttinen etanoli

o 2-prosenttinen klooriheksidiini (esim. Softacloth®)

 74-prosenttinen etanoli + 10-prosenttinen propan-2-oli (esim.
Softasept® N)

 70-prosenttinen 1-propanoli

o steriili 70-prosenttinen denaturoitu etanoli sekoitettuna deionisoituun
veteen

o isopropyylialkoholi, johon sekoitettu vetyperoksidia

 30-prosenttinen H,0,

Kliiniset hyddyt ja kliininen suorituskyky

Tuotteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on

saatavilla lddkinnallisten laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa

(EUDAMED) osoitteessa ec.europa.euftools/eudamed seuraavan perus-

UDI-DI:n perusteella: Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun Irrigation Ecobag

(40392390000024522L)

Huuhtelun Kliininen hydty potilaalle riippuu monista tekijoistd, kuten

nesteenannon mekanismista, toimenpidekohdasta ja -tyypistd, haavan

tyypistd, potilaan tilasta ja yleisesti ottaen liittyy suoraan hoidon tulokseen.

Siksi hoitovaikutus on epésuora potilaan hydty huuhtelunesteestd, kun sitd

kaytetaan kayttotarkoituksen mukaisesti.

Huomautus kayttéjille

Kaikki tahdn tuotteeseen liittyvét vakavat onnettomuudet on ilmoitettava

B. Braunille ja toimivaltaiselle viranomaiselle tuotteen kdyttomaassa.

Jos tarvitset lisakdyttoohjeita, niitd voi pyytdd valmistajalta tai hakea

B. Braunin verkkosivuilta:

https://eifu.bbraun.com/.

Julkaisupdivamaari ja tarvittaessa muutospaivimaara

Viimeisimman muutoksen pdivamédra 2024-04-24.
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fr — Mode d‘emploi

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun

1000 mL de solution contiennent :
Sorbitol : 209
Mannitol : 109
dans de I'eau pour préparations injectables.
Osmolarité théorique : 165 mOsm/L
Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun est un dispositif médical intégrant des
substances médicinales (sorbitol et mannitol).
Ce produit tel que conditionné pour la vente contient de multiples récipients
de solution d'irrigation. Ces récipients ne doivent pas étre distribués
individuellement, a moins qu'un mode d'emploi soit fourni avec chaque
récipient.
Poches Ecobag® CE standard] Ecobag® CE Click : Sorbitol/Mannitol 3 %
B. Braun est conservé dans une poche d'irrigation et appliqué a I'aide d'un
kit d'irrigation.
® Ecobag® CE standard : poche d'irrigation dotée de deux ports d'acces
identiques.
Le port Ecobag® CE standard peut étre utilisé avec des kits d'irrigation.
Le port Ecobag CE standard ne peut pas étre utilisé avec les kits
d'irrigation Ecoclick.
o Ecobag® CE Click : poche d'irrigation dotée d'un raccord sans perforation
au kit d'irrigation.
Le port Ecobag® CE Click doit étre utilisé avec des kits d'irrigation sans
perforation B. Braun Ecoclick®.
Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun est une solution d'irrigation prévue pour étre
utilisée a des fins d'irrigation peropératoire et post-opératoire. Le sorbitol
et le mannitol sont les composants de la solution d'irrigation, visant &
ajuster 'osmolarité de la solution afin de réduire I'némolyse, sans qu'elle soit
toutefois €lectriquement conductrice, ce qui interférerait avec la chirurgie
endoscopique avec utilisation de courant a haute fréquence (HF).
Ne pas réutiliser.
Stérilité
Solution d'irrigation stérile et exempte d'endotoxines. Le dispositif est
stérilisé a la chaleur humide.
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Inspecter le systéme de barriére stérile pour vérifier son intégrité et
I'absence de bréches avant utilisation.

Utilisation prévue

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun est un dispositif médical stérile, prét a

I'emploi, & usage unique, prévu pour les procédures d'irrigation (solution

d'irrigation).

Indications

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun est utilisé comme solution d'irrigation chez

les patients faisant I'objet des procédures suivantes :

® examens endoscopiques de cavités corporelles

* interventions urologiques par voie endoscopique avec utilisation de courant
HF (haute fréquence), p. ex. résection transurétrale (TUR), destruction de
calculs rénaux, interventions sur |'uretére, interventions sur le bassinet, etc.

* interventions gynécologiques par voie endoscopique avec utilisation de
courant HF

® arthroscopie du genou, de I'épaule ou d'autres articulations, avec
utilisation de courant HF

® irrigation post-opératoire

Patients éligibles au traitement

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun peut étre utilisé chez tous les patients,

sous réserve de la prise en compte des indications, contre-indications et

précautions d'emploi correspondantes. La sécurité et I'efficacité n'ont pas été

¢tablies chez les patients pédiatriques. La sécurité et I'efficacité n'ont pas été

¢tablies chez les femmes enceintes et les patients gériatriques.

Utilisateurs prévus

Doit étre utilisé par des personnes habilitées suivant les exigences spécifiques

au pays, p. ex. :

Professionnels de santé (infirmier/éres, médecins accrédités etfou agréés,

personnel de santé, sage-femmes, secouristes, pharmaciens)

Contreindications

Ne pas utiliser en perfusion intravasculaire, en injection et/ou pour une

irrigation intrathécale.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun ne doit pas étre utilisé chez les patients
en cas de :

- oligo-anurie

- intolérance au fructose-sorbitol

- hypersensibilité a 'une des substances ou I'un des matériaux utilisés

Risques résiduels / effets indésirables

Effets indésirables :

Des effets indésirables sont possibles.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun contient du sorbitol. En cas d'intolérance

héréditaire au fructose-sorbitol non diagnostiquée, I'administration

de solutions contenant du sorbitol peut provoquer des nausées, une

hypoglycémie, une élévation du taux de lactates, une acidose et une

défaillance hépatique aigué, avec des conséquences Iétales possibles.

L'effet indésirable le plus fréquemment observé est le syndrome TURP

(syndrome de réabsorption du liquide d'irrigation avec hyponatrémie associé

4 la résection transurétrale de la prostate), provoqué par un passage excessif

du liquide d'irrigation dans la circulation générale.

Ce syndrome peut engendrer :

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

® Hémolyse

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

¢ Hypothermie

Le syndrome TURP est caracteérisé par les symptomes suivants :

* Nausées, vomissements

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

* Troubles visuels

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

o Bradycardie

® Augmentation du volume sanguin se traduisant par une dyspnée, des
variations de la pression artérielle ou méme un cedeme pulmonaire ou
cérébral aigu

Tous ces symptomes sont liés au passage excessif du liquide d'irrigation

dans la circulation générale et traduisent une hyperhydratation qui peut

étre fatale. lls peuvent survenir au cours de l'intervention (par exemple

en cas d'intervention prolongée, en particulier lorsqu'un sinus veineux de

grande taille est ouvert) ou au décours de I'intervention. Souvent observés

aprés une résection transurétrale de la prostate (TURP en anglais), les signes

et symptomes décrits ont été désignés sous le nom de syndrome TURP,

bien qu'ils aient aussi été décrits apres d'autres interventions chirurgicales

urologiques ou gynécologiques. Si ce diagnostic est suspecté, ces symptomes

nécessitent d'interrompre I'intervention apres avoir soigneusement assuré

I'hémostase. La natrémie et I'nématocrite doivent étre rapidement mesurés et

un traitement adéquat pour I'hyperhydratation avec hémodilution doit étre

instauré, en veillant tout particulierement & restreindre I'afflux hydrique et

en administrant un diurétique adapté.

Précautions d'emploi

II'est nécessaire d'exclure une intolérance héréditaire au fructose ou un
déficit en fructose-1,6-diphosphatase avant de commencer une irrigation. Si
ces données ne sont pas disponibles ou ne sont pas sans équivoque, un test
d'intolérance au fructose doit &tre réalisé au préalable. Si cela n'est pas fait,
il pourrait y avoir de graves complications (entrainant la mort dans certains
cas). Utiliser la solution uniquement si le scellé de sécurité/récipient est
intact et si la solution est limpide et incolore. Dans le cas contraire, jeter le
récipient. Il peut arriver occasionnellement que les récipients en plastique
soient endommagés durant le transport entre le fabricant et I'hopital, mais
€galement au sein de I'établissement. Il y a alors un risque de contamination
et de prolifération microbienne ou fongique dans la solution. Par conséquent,
une inspection attentive est systématiquement requise avant d'utiliser

la solution. Une attention particuliere doit étre portée aux détériorations
méme minimes de la barriere stérile (c.-a-d. au systéme de fermeture) ou
aux défauts d'intégrité du scellé de sécurité, en raison du possible risque de
contamination. Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun n'est pas prévu pour étre
associé ou utilisé conjointement & des médicaments. Les professionnels de
santé confrontés  l'tilisation de la solution d'irrigation Sorbitol/Mannitol
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300 B. Braun en conjonction avec des médicaments doivent vérifier les
informations de sécurité fournies par le fabricant au sujet de |'additif en
question. Le récipient peut étre réchauffé a une température de 40 °C
pendant un maximum de 2 semaines, mais ne doit pas étre réchauffé a
une température supérieure a 40 °C. La température du produit doit &tre
contrdlée avant utilisation en fonction des besoins cliniques.

L'équipement utilisé pour réchauffer le produit doit permettre de réguler la
température selon le niveau requis.

Mise en garde

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun devra étre utilisé avec précaution en
cas de :

® maladies cardio-pulmonaires

o dysfonctionnement rénal.

Pour prévenir le syndrome TURP, les recommandations suivantes
devront étre observées :
® La durée de I'intervention chirurgicale doit étre aussi courte que possible,
en particulier pour les interventions associées a un risque accru de
passage excessif du liquide dans la circulation (classiguement pas plus
de 60 minutes)
® a pression doit étre maintenue au niveau le plus bas possible dans la
cavité opérée
o Assurer une hémostase adéquate
o Contrdle suffisant de I'équilibre hydrique et électrolytique
Tout au long de I'intervention, le passage excessif du liquide d'irrigation
dans la circulation générale doit faire 'objet de contrdles fréquents et
réguliers. Ce risque doit étre envisagé en particulier devant I'apparition de
tout symptome caractéristique du syndrome TURP pendant une anesthésie
locale ou régionale (pour des informations plus détaillées, voir la rubrique
Effets indésirables). Les symptomes peuvent également apparaitre au décours
de l'intervention. Les troubles de I'¢quilibre acido-basique et les troubles
de I'équilibre hydro-électrolytique devront étre corrigés avant d'utiliser
Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun. Les régles d'asepsie doivent étre strictement
respectées lors de la manipulation de la solution d'irrigation.
Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun est & usage unique et ne devra pas
nécessairement étre utilisé en totalité. Les récipients entamés ne doivent pas
étre conservés, tout résidu doit étre éliminé. La réutilisation de dispositifs
a usage unique peut étre dangereuse pour le patient ou ['utilisateur. Elle
pourrait entrainer une contamination etfou une perte d'efficacité du produit.
La contamination etfou I'efficacité réduite du dispositif pourrait alors
entrainer des blessures, des maladies ou le déces du patient. Conserver hors
de la portée des enfants. La solution ne doit pas étre utilisée apres la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.
Instructions d'utilisation
Poche Ecobag® CE standard :
1.Retirer le capuchon protecteur fixé sur le port de la poche d'irrigation
Ecobag® CE.
2.Retirer le capuchon protecteur du kit d'irrigation et fermer le clamp a
roulette.
3.Avant insertion : Introduire le perforateur au centre de la gomme,
perpendiculairement a la surface, jusqu'a sentir une résistance. Ne pas
insérer totalement le perforateur afin d'éviter d'enfoncer la gomme dans
le port.
4.Légere rotation et relachement :
- Tourner légerement le perforateur jusqu'a sentir que la gomme est
rompue.
- Relacher la force exercée sur le perforateur. La gomme devrait reprendre
sa position initiale.
5. Insertion finale : Introduire entierement le perforateur dans le port.
6. Inspection visuelle : Avant d'utiliser la solution, inspecter
systématiquement le contenu de la poche pour vérifier 'absence de

particules visibles.

Ecobag CE standard

Ecobag CE click

Poche Ecobag® CE Click :

1.Retirer le capuchon
protecteur fixé sur ‘
le port de la poche
d'irrigation Ecobag®
CE Click.

2.Retirer le capuchon
protecteur du kit
d'irrigation et fermer
le clamp a roulette.

3.Raccorder le port de —
la poche d'irrigation
Ecobag® CE Click
au kit d'irrigation
Ecoclick®.

Durée d'utilisation

Les volumes utilisés et la durée d'utilisation dépendent de I'importance de
I'intervention et de I'évolution post-opératoire.

En contexte opératoire, |'utilisation continue de la solution ne devra pas
dépasser 60 minutes afin de prévenir le syndrome TURP.

Elimination

Eliminer le produit conformément aux directives locales etfou aux protocoles
cliniques en vigueur.

Conditions de conservation et de manipulation

A conserver a I'abri de la lumiére du soleil.

A conserver au sec (sauf s'il est prévu de réchauffer le produit dans un bain
d'eau immédiatement avant utilisation).

Plage de température (T) comprise entre 5 °C et 25 °C.

Les désinfectants suivants sont compatibles avec la surface externe du
dispositif Ecobag :

® 2-Propanol a 70 %

o Ethanol a 80 %

o Chlorhexidine a 2 % (par exemple, Softacloth®)

o Ethanol & 74 % + Propan-2-ol & 10 % (par exemple, Softasept® N)

¢ 1-Propanol a 70 %

o Ethanol dénaturé stérile & 70 % mélangé a de I'eau déionisée

© Mélange d'alcool isopropylique et de peroxyde d'hydrogéne

* H,0,a30%

Bénéfices & performances cliniques

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques du produit est
disponible dans la base de données européenne des dispositifs médicaux
(EUDAMED) sur le site ec.europa.eu/tools/eudamed en utilisant I'UDI-

DI de base suivant : Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun Irrigation Ecobag
(40392390000024522L)

Les bénéfices cliniques de l'irrigation pour le patient dépendent de
nombreuses variables, notamment le mécanisme de délivrance du liquide, le
site et le type d'intervention, la nature de la plaie, I'état du patient, et sont
en général directement liés au résultat du traitement. Par conséquent, I'effet
du traitement est un bénéfice indirect de la solution d'irrigation pour le
patient lorsque celle-ci est employée conformément a ['utilisation prévue.

Avis a l'utilisateur

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

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

Date de publication et, le cas échéant, date de révision
Date de la derniére révision : 2024-04-24
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hr — Upute za uporabu

Sorbitol/Manitol 3% B. Braun

1000 ml otopine sadrzi

sorbitol: 209

manitol: 109

u vodi za injekcije.

Teoretska osmolarnost: 165 mOsm/|

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun medicinski je proizvod koji ukljucuje ljekovite

tvari (sorbitol i manitol).

Ova jedinica pakiranja za prodaju sadrZi vise spremnika s otopinom za

ispiranje. Ovakvi spremnici nece se distribuirati pojedinacno, osim ako ¢e uz

svaki spremnik biti priloZene upute za uporabu.

Ecobag® CE standard/ Ecobag® CE click: otopina Sorbitol/Mannitol 3%

B. Braun nalazi se u irigacijskoj vrecici i primjenjuje se pomocu irigacijskog

kompleta.

o Ecobag® CE standard: irigacijska vrecica s dva identiéna ulaza za pristup.
Ulaz Ecobag® CE standard moZe se primjenjivati s irigacijskim kompletima.
Ulaz Ecobag® CE standard ne moZe se primjenjivati s Ecoclick irigacijskim
kompletima.

® Ecobag® CE click: irigacijska vrecica s konektorom bez Siljka za spajanje na
irigacijski komplet.

Ulaz za Ecobag® CE click mora se primjenjivati s B. Braun Ecoclick®
irigacijskim kompletima bez Siljka.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun medij je za ispiranje namijenjen za uporabu u

intraoperativne i postoperativne svrhe. Sorbitol i manitol sastojci su otopine

za ispiranje koji sluze za prilagodbu osmolarnosti otopine radi smanjivanja
hemolize, ali nemaju svojstva elektri¢ne vodljivosti koja bi ometala
visokofrekventne struje (HF) u endoskopskoj kirurgiji.

Nije za ponovnu uporabu.

Sterilnost

Sterilna otopina za ispiranje, bez endotoksina. Sterilizacija je provedena

vlaznom toplinom.

Nemojte upotrijebiti ako je pakiranje osteceno.

Prije uporabe vizualno pregledajte sterilnu barijeru da nije ostecena i da je

ocuvana cjelovitost.

Namjena

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun jednokratni je sterilan proizvod spreman za

uporabu, namijenjen za ispiranje (otopina za ispiranje).

Indikacija

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun koristi se kao otopina za ispiranje u bolesnika

koji su podvrgnuti:

o endoskopskim pregledima tjelesnih Supljina

* endoskopskim uroloskim intervencijama koje ukljuéuju struju visoke
frekvencije (HF), npr. TUR (transuretralne resekcije), razbijanje bubreznih
kamenaca, intervencije na mokracovodu, intervencije na bubreznoj zdjelici
itd.

® ginekoloskim endoskopskim intervencijama koje ukljucuju struju visoke
frekvencije

* artroskopiji koljena, ramena ili drugih zglobova uz koridtenje struje visoke
frekvencije

® postoperativnom ispiranju

Populacija pacijenata

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun moze se primjenjivati u svih bolesnika ako

se uzmu u obzir odgovarajuce indikacije, kontraindikacije i upozorenja za

primjenu.

Sigurnost i djelotvornost u pedijatrijskih bolesnika nisu ustanovljene.

Sigurnost i djelotvornost u trudnica i gerijatrijskih bolesnika nisu

ustanovljene.

Predvideni korisnik

Proizvod smiju koristiti osobe koje su za to ovlastene u odredenoj drzavi, npr.:
zdravstveni radnici (medicinske sestre, licencirani ifili certificirani lijecnici,
primalje, bolnicari, ljekamici i drugo zdravstveno osoblje).

Kontraindikacije

ispiranje.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun ne smije se koristiti u bolesnika:

- soligoanurijom

- s intolerancijom na fruktozu-sorbitol

- preosjetljivih na bilo koje primijenjene tvari ili materijale.
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Ostali rizici/nuspojave

Nuspojave:

Moguce su nuspojave.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun sadrZi sorbitol. Ako postoji nedijagnosticirana

nasljedna intolerancija na fruktozu-sorbitol, primjena otopine koja sadrzi

sorbitol moZe dovesti do mucnine, hipoglikemije, porasta razine laktata,

acidoze i akutnog ostecenja jetre, s mogucim smrtonosnim posljedicama.

Najcesce zabiljezena nuspojava je TURP (transuretralna resekcija prostate)

sindrom (apsorpcija tekucine s hiponatremijom), uzrokovan prekomjernim

ulaskom tekucine u krvoZilni sustav.

Posljedice toga mogu biti:

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

* hemoliza

® poremecaji zgrusavanja krvi uzrokovani inhibicijom aktivnosti faktora
zgrusavanja ili smanjenjem koncentracije faktora zgrusavanja uslijed
hemodilucije.

* hipotermija.

TURP sindrom karakteriziraju sljede¢i simptomi:

© mucnina, povracanje

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

® poremecaji vida

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

® bradikardija

 povecani volumen krvi koji je indiciran dispnejom, promjenama krvnog
tlaka ili €ak akutnim pluénim ili cerebralnim edemom.

Svi ovi simptomi povezani su s prekomjernim ulaskom irigacijske tekucine u

sistemsku cirkulaciju i indiciraju hiperhidraciju, koja moze biti smrtonosna.

Mogu se javiti tijekom intervencije (kao $to su dugotrajne intervencije,

naroito kada je otvoren veliki venski sinus) ili u dekrementalnoj fazi.

Opisani simptomi i znakovi, Cesto opazeni nakon transuretralne resekcije

prostate (TURP) poznati su kao TURP sindrom, iako su opisani i nakon drugih

uroloskih i ginekoloskih kirurskih zahvata.

Ako se sumnja na ovu dijagnozu, ti simptomi zahtijevaju zaustavljanje

intervencije nakon pazljive hemostaze. Potrebno je brzo izmjeriti natrijemiju

i hematokrit te zapoceti odgovarajuce lijecenje za hiperhidraciju s

hemodilucijom - posebice ograni¢avanjem protoka vode i primjenom

prikladnog diuretika.

Mjere opreza

Prije zapocinjanja ispiranja, potrebno je iskljuéiti moguénost nasljedne
intolerancije na fruktozu ili nedostatka fruktoza-1,6-difosfataze. U slucaju da
podaci nisu dostupni ili nisu potpuno jasni, potrebno je prethodno provesti
test intolerancije na fruktozu. Ako se to ne napravi, postoji mogucnost
ozbiljnih komplikacija (uklju¢ujuci smrtni ishod u odredenim situacijama).
Otopinu koristiti samo ako je sigumosni zatvara¢/spremnik neostecen i
otopina je bistra i bezbojna. U suprotnom baciti spremnik.

Plasticni spremnici mogu se ponekad otetiti tijekom transporta na putu

od proizvodaca do bolnice, ali takoder i unutar klinike. To moze dovesti

do kontaminacije uz pojavu mikrobioloskog ili gljivinog rasta u otopini.
Stoga se otopina prije koristenja uvijek mora pazljivo vizualno pregledati.
Zbog moguceg rizika od kontaminacije, narodita paznja mora se posvetiti
otkrivanju ¢ak i minimalnog ostecenja na sterilnoj barijeri (tj. zatvaracu) ili
otkrivanju narusenog integriteta sigurnosnog zatvaraca.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun ne sluzi za kombiniranje ili primjenu s drugim
lijekovima. Zdravstveni radnici koji kane Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun
otopinu za ispiranje koristiti s drugim lijekovima, moraju provjeriti sigurnosne
informacije o aditivu koje je sastavio dotiéni proizvodac.

Spremnik se moze zagrijati do 40 °C i drZati na toj temperaturi maksimalno
2 tjedna te se ne smije zagrijati iznad 40 °C.

Prije primjene mora se na temelju klinicke potrebe provjeriti temperatura
proizvoda.

Oprema potrebna za zagrijavanje mora omogucavati regulaciju potrebne
temperature.

Upozorenje

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun treba paZljivo koristiti kod:
¢ kardiopulmonalnih bolesti
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* poremecaja funkeije bubrega.

Da bi se sprijecio TURP sindrom, treba se pridrzavati sljedecih preporuka:

® potrebno je smanjiti vrijeme kirurskog zahvata na minimum narocito za
one postupke koji imaju povecani rizik od prekomjernog ulaska (ne duze
od 60 minuta)

® potrebno je odrzavati tlak u operacijskom kavitetu na minimumu

® osigurati odgovarajucu hemostazu

* dostatno nadzirati ravnotezu tekucina i elektrolita.

Tijekom postupka mora se redovito provjeravati je li doslo do prekomjerog

ulaska irigacijske tekucine u sistemsku cirkulaciju. Ovo se posebno preporuca

u sluéaju pojave bilo kojih simptoma karakteristiénih za TURP sindrom

tijekom lokalne ili regionalne anestezije (za vise detalja molimo pogledati

dio Nuspojave). Simptomi se takoder mogu pojaviti tijekom dekrementalne

faze intervencije.

Poremecaje acidobazne ravnoteze i ravnoteze elektrolita u vodi, potrebno je

korigirati prije upotrebe Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun proizvoda.

Treba se pridrzavati strogih mjera sterilnosti tijekom rada s otopinom za

ispiranje.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu i

ne mora se u potpunosti isprazniti.

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

Ponovna upotreba proizvoda za jednokratnu upotrebu predstavlja

potencijalan rizik za pacijenta ili korisnika. To moze dovesti do kontaminacije

ifili smanjenja funkcionalne sposobnosti proizvoda.

Kontaminacija ifili ograni¢ena funkcionalnost proizvoda, moze dovesti do

ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Cuvati izvan dosega djece.

Otopina se ne smije koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na

naljepnici.

Upute za rukovanje proizvodom

Ecobag® CE standard:

1. Uklonite zastitnu kapicu s ulaza spremnika Ecobag® CE Irrigation
Container.

2.Uklonite zastitnu kapicu s irigacijskog kompleta i zatvorite valjkastu
stezaljku.

3.Prije samog umetanja: uvodite Siljak u srediste gumenog dijela zatvaraca,
okomito na povrsinu, dok ne osjetite otpor. Kako bi se izbjeglo da se
gumeni dio zatvaraca uklijesti u otvoru ulaza, Siljak nemojte umetnuti do
kraja.

4.Lagano okretanje i otpustanje:
- Lagano okrecite Siljak dok ne osjetite da je gumeni dio zatvaraca

probijen.
- Otpustite snagu kojom ste pritiskali Siljak. Gumeni dio zatvaraca se mora
vratiti u svoj originalni polozaj.

5.Konaéno umetanje: potpuno uvedite Siljak u ulaz.

6.Vizualni pregled: prije primjene otopine uvijek pregledajte jesu |i u sadrZaju
vrecice prisutne strane Cestice.

Ecobag CE standard

\

Ecobag CE click
Ecobag® CE click :
1. Uklonite zastitnu
kapicu s ulaza ‘
spremnika Ecobag®
CE click Irrigation
Container.

2. Uklonite zastitnu
kapicu s irigacijskog
kompleta i zatvorite
valjkastu stezaljku.

3.Ulaz spremnika
Ecobag® CE click
Irrigation Container
spojite s kompletom
Ecoclick® Irrigation
Set.

Trajanje primjene

Primijenjeni volumeni i trajanje primjene ovise o opsegu intervencije i o
postoperativnom tijeku.

U operativnom okruZenju, kontinuirano lije¢enje ovim otopinama ne smije
premasiti 60 minuta radi sprjecavanja TURP sindroma.

Zbrinjavanje
Zbrinjavanje sukladno vaze¢im smjernicama ifili klinickim protokolima.

Mijere ¢uvanja i rukovanja

Cuvati dalje od sunceve svjetlosti.

Cuvati suhim (osim ako je neposredno prije primjene potrebno zagrijavanje
u vodenoj kupelji).

Cuvanje na temperaturi (T) u rasponu izmedu 5 °C i 25 °C.

S vanjskom povrsinom spremnika Ecobag kompatibilni su sljedeci
dezinficijensi:

® 2-propanol 70%

® 80%-tni etanol

o klorheksidin 2% (npr. Softacloth®)

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

* 1-propanol 70%

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

® mjesavina izopropilnog alkohola i vodikovog peroksida

o H,0, 300

Klinicke koristi i ucinkovitosti

Sazetak sigurnosne i klinicke ucinkovitosti proizvoda dostupan je u Europskoj
bazi podataka o medicinskom proizvodima (EUDAMED) na ec.europa.eu/
tools/eudamed uz koristenje sljedeceq identifikacijskog broja Basic UDI-DI:
Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun Irrigation Ecobag (40392390000024522L).
Klinicka korist ispiranja za bolesnika ovisi 0 mnogim varijablama ukljucujuci
mehanizam isporuke tekucine, mjesto i vrstu intervencije, vrstu rane, stanje
pacijenta i opcenito je direktno povezana s rezultatom terapije. Stoga

je ucinak terapije indirektna korist za pacijenta kod primjene otopine za
ispiranje, ako je njena primjena bila prema namjeni.

Napomena korisniku

Sve ozbiljne incidente povezane s ovim proizvodom potrebno je prijaviti tvrtki
B. Braun i nadleznom tijelu u drzavi u kojoj se proizvod koristi.

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

Datum izdavanja i, ako je primjenjivo, datum revizije
Datum zadnje revizije 2024-04-24.
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it — Istruzioni per l'uso

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun

Contenuto di 1.000 ml di soluzione
Sorbitolo: 209
Mannitolo: 109
in acqua per preparazioni iniettabili.
Osmolarita teorica: 165 mOsm/|
Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun & un dispositivo medico contenente sostanze
medicinali (sorbitolo e mannitolo).
Questa unita di confezionamento destinata al commercio contiene piui sacche di
soluzione per irrigazione. Non & consentita la distribuzione delle singole sacche,
a meno che ciascuna sacca non sia dotata di istruzioni per I'uso.
Ecobag® CE standard/ Ecobag® CE click: la soluzione Sorbitol/Mannitol
30 B. Braun viene conservata in una sacca per irrigazione e viene erogata
mediante I'ausilio di un set di irrigazione.
* Ecobag® CE standard: sacca per irrigazione con due porte di accesso identiche.
La porta Ecobag® CE standard puo essere utilizzata con i set di irrigazione.
La porta Ecobag® CE standard non pud essere utilizzata con i set di irrigazione
Ecoclick
® Ecobag® CE click: sacca per irrigazione con connettore privo di spike di accesso
al set di irrigazione.
La porta della sacca Ecobag® CE click deve essere utilizzata con i set di
irrigazione Ecoclick® B. Braun privi di spike.
Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun & un liquido destinato allrrigazione intra- e
postoperatoria. Il sorbitolo e il mannitolo sono componenti della soluzione per
irrigazione in grado di regolare |'osmolarita della stessa al fine di ridurre 'emolisi,
senza tuttavia essere elettricamente conduttivi per evitare di interferire con la
chirurgia endoscopica ad alta frequenza.
Non riutilizzare.

Sterilita

Soluzione per irrigazione sterile priva di endotossine. La sterilizzazione viene
eseguita mediante autoclave.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Ispezionare visivamente il sistema di barriera sterile prima dell'uso per verificare
che non presenti segni di rottura e che sia integro.

Destinazione d'uso

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun & un dispositivo medico monouso, sterile e pronto
all'uso, destinato alle irrigazioni (soluzione per irrigazione).

Indicazioni

La soluzione Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun viene utilizzata come soluzione per

irrigazione nei pazienti sottoposti a:

® osservazione endoscopica delle cavita corporee

® interventi urologici per via endoscopica che utilizzano corrente ad alta
frequenza, ad esempio, TUR (resezioni transuretrali), disgregazione di calcoli
vescicali, interventi all'uretere, interventi alla pelvi renale ecc.

* interventi ginecologici per via endoscopica che utilizzano corrente ad alta
frequenza

® artroscopia del ginocchio, della spalla o di altre articolazioni con utilizzo di
corrente ad alta frequenza

® irrigazione post-operatoria

Popolazione di pazienti

La soluzione Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun puo essere utilizzata per tutti

i pazienti tenendo conto delle rispettive indicazioni, controindicazioni e

awertenze d'uso.

La sicurezza e I'efficacia nei pazienti pediatrici non sono state accertate.

La sicurezza e I'efficacia nelle donne in gravidanza e nei pazienti geriatrici non

sono state accertate.

Destinatari d'uso

Questo prodotto & destinato a essere utilizzato dalle persone autorizzate, in base
al Paese, ad esempio:

Operatori sanitari (infermieri professionali, medici abilitati efo certificati,
operatori socio-sanitari, ostetriche, paramedici, farmacisti).

Controindicazioni

Non utilizzare per infusione intravascolare, iniezione efo irrigazione intratecale.
La soluzione Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun non deve essere erogata nei
pazienti con:

- oligo-anuria

- intolleranza al fruttosio-sorbitolo

- ipersensibilita a una delle sostanze o uno dei materiali impiegati

Rischi residui/effetti collaterali

Effetti collaterali:

Non ¢ esclusa I'insorgenza di effetti collaterali:

La soluzione Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun contiene sorbitolo. In caso

diintolleranza ereditaria al fruttosio-sorbitolo non diagnosticata, la

somministrazione di soluzioni contenenti sorbitolo puo provocare nausea,

ipoglicemia, innalzamento dei livelli di lattato, acidosi e insufficienza epatica

acuta, con possibili conseguenze letali.

L'effetto collaterale piti comunemente osservato ¢ la sindrome da TURP

(resezione transuretrale della prostata) (riassorbimento di liquidi con

iponatriemia), causata da un eccessivo afflusso di liquidi nel sistema circolatorio.

Tale effetto puo comportare:

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

® Emolisi

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

® |potermia

La sindrome da TURP ¢ caratterizzata dai seguenti sintomi:

© Nausea, vomito

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

* Disturbi visivi

* |ponatriemia, ipocalcemia, talvolta pronunciata, riduzione della pressione
osmotica, riduzione dei livelli di ematocrito e delle proteine sieriche

¢ Bradicardia

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

Tutti questi sintomi sono correlati a un afflusso eccessivo di liquido di irrigazione

nella circolazione sistemica e indicano un'iperidratazione potenzialmente letale.

Possono manifestarsi durante I'intervento (come interventi di lunga durata, in

particolare in caso di apertura di un grosso seno venoso) o nella fase decrescente.

Osservati spesso al termine della resezione transuretrale della prostata (TURP),

i sintomi e i segni descritti sono stati classificati come sindrome da TURP,

sebbene siano stati descritti anche in sequito ad altri interventi chirurgici

urologici o ginecologici.

Se si sospetta questa diagnosi, i suddetti sintomi richiedono I'interruzione

dell'intervento dopo un‘attenta emostasi. E necessario misurare tempestivamente

la natremia e I'ematocrito e avviare un trattamento appropriato per contrastare

I'iperidratazione con emodiluizione, in particolare limitando il flusso idrico e

somministrando un diuretico appropriato.

Precauzioni

E necessario escludere la possibilita di un'intolleranza ereditaria al fruttosio

0 di un deficit di fruttosio 1,6-difosfatasi prima di procedere all'irrigazione.

Se le informazioni dell'anamnesi non sono disponibili o non sono univoche,

& necessario esequire prima un test di intolleranza al fruttosio. Se il test non
viene eseguito, sussiste il rischio di gravi complicanze (compreso I'esito letale,

in alcune circostanze).

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

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

La soluzione Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun non puo essere miscelata o utilizzata
con prodotti medicinali. Gli operatori sanitari che prevedono di utilizzare

la soluzione Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun in combinazione con prodotti
medicinali devono controllare le informazioni sulla sicurezza dell'additivo fornite
dal relativo produttore.

La sacca puo essere riscaldata a 40 °C per un massimo di 2 settimane e non deve
essere riscaldata oltre i 40 °C.

La temperatura del prodotto deve essere verificata prima dell'uso in base alle
esigenze cliniche.

L'apparecchiatura utilizzata per il riscaldamento deve consentire la regolazione
della temperatura richiesta.
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Avvertenza

La soluzione Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun deve essere erogata con cautela

in presenza di:

¢ malattie cardiopolmonari

o disfunzioni renali.

Per prevenire la sindrome da TURP, attenersi alle sequenti raccomandazioni:

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

¢ Mantenere al minimo la pressione nella cavita operatoria

® Garantire un'emostasi adeguata

* Esequire un monitoraggio sufficiente dell'equilibrio dei fluidi e degli elettroliti

Per tutta la durata della procedura, & necessario effettuare controlli frequenti

e regolari per verificare 'eventuale afflusso eccessivo del liquido di irrigazione

nella circolazione sistemica. Tale complicanza ¢ indicata in particolar modo

dalla comparsa di uno dei sintomi caratteristici della sindrome da TURP durante

I'anestesia locale o regionale (per i dettagli, vedere la sezione sugli effetti

collaterali). | sintomi possono manifestarsi anche durante la fase decrescente di

un intervento.

Le alterazioni dell'equilibrio acido-basico e i disturbi dell'equilibrio idrico-

elettrolitico devono essere corretti prima dell'uso della soluzione Sorbitol/

Mannitol 3% B. Braun.

Adottare precauzioni rigorosamente sterili durante la manipolazione della

soluzione per irrigazione.

La soluzione Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun & monouso e non deve essere

svuotata completamente.

Le sacche aperte non possono essere conservate e le quantita residue devono

essere eliminate.

Il riutilizzo di dispositivi monouso determina un rischio potenziale per il paziente

o l'utilizzatore. Pud causare contaminazione efo compromissione della capacita

funzionale.

La contaminazione efo la funzionalita ridotta del dispositivo possono portare a

lesioni, malattie o decesso del paziente.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

La soluzione non deve essere utilizzata oltre la data di scadenza riportata

sull'etichetta.

Istruzioni per I'uso

Ecobag®CE standard:

1. Rimuovere il cappuccio protettivo dell'apertura della sacca per irrigazione
Ecobag® CE.

2. Rimuovere il cappuccio protettivo del set di irrigazione e chiudere il regolatore
di flusso.

3. Pre-inserimento: introdurre lo spike al centro della membrana,
perpendicolarmente rispetto alla superficie, fino ad awvertire una resistenza.
Non inserire completamente lo spike per evitare di incastrare la membrana
nell'apertura.

4. Leggera rotazione e allentamento:

- Ruotare leggermente lo spike fino ad awvertire la perforazione della
membrana.

- Allentare la forza esercitata sullo spike. La membrana deve ritornare alla
posizione originale.

5. Inserimento finale: introdurre completamente lo spike nell'apertura.

6. Ispezione visiva: prima di utilizzare la soluzione, ispezionare sempre il
contenuto della sacca per verificare I'eventuale presenza di particelle visibili.

Al
ATaY

Ecobag CE standard

Ecobag CE click

Ecobag® CE click:

1. Rimuovere il cappuccio
protettivo dell'apertura ‘
della sacca per
irrigazione Ecobag® CE
click.

2.Rimuovere il cappuccio
di protezione del set di

irrigazione e chiudere
il regolatore di flusso.

3. Collegare I'accesso
della sacca per
irrigazione Ecobag®
CE click con il set di
irrigazione Ecoclick®.

Durata d'uso

| volumi utilizzati e la durata d'uso dipendono dall'entita dell'intervento e dal
decorso post-operatorio.

Nel contesto operativo, non superare i 60 minuti di trattamento continuo con le
soluzioni per evitare la sindrome da TURP.

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

Precauzioni per la manipolazione e la conservazione

Tenere lontano dalla luce del sole.

Mantenere asciutto (a meno che non sia necessario il riscaldamento in un bagno
ad acqua immediatamente prima dell'uso).

Conservare a temperature (T) comprese tra 5 °C e 25 °C.

| sequenti disinfettanti sono compatibili con la superficie esterna di Ecobag:

© 2-propanolo 70%

* Etanolo 80%

* Clorexidina 2% (ad esempio, Softacloth®)

© Etanolo 74% + Propan-2-olo 10% (ad esempio, Softasept® N)
 1-propanolo 70%

© Etanolo denaturato 70% sterile miscelato con acqua deionizzata

© Miscela di alcol isopropilico e perossido di idrogeno

* H,0, 30%

Benefici clinici e prestazioni

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del prodotto &
disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED)
allindirizzo ec.europa.euftools/eudamed utilizzando il seguente UDI-DI di base:
Ecobag per irrigazione Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun (40392390000024522L)

| benefici clinici dell'irrigazione per il paziente dipendono da numerose variabili,
quali il meccanismo di somministrazione del fluido, il sito e il tipo di intervento,
il tipo di ferita e le condizioni del paziente, e sono in genere direttamente
correlati al risultato della terapia. Pertanto, I'effetto terapeutico & un beneficio
indiretto della soluzione di irrigazione quando viene utilizzata nelle modalita
previste.

Awviso per |'utilizzatore

Tutti gli incidenti gravi relativi a questo prodotto devono essere segnalati a

B. Braun ¢ alle autorita competenti del Paese in cui il prodotto viene utilizzato.
Qualora siano necessarie ulteriori Istruzioni per I'uso, € possibile richiederle al
produttore o scaricarle dal sito web di B. Braun:

https://eifu.bbraun.com/.

Data di emissione e, se pertinente, data dell'ultima revisione
Data dell'ultima revisione 2024-04-24.
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It — Vartojimo instrukcija

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun

1000 ml tirpalo sudétyje yra
sorbitolio: 209,
manitolio: 109
injekciniame vandenyje.
Teorinis osmoliariskumas: 165 mOsm/!|
,Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun" yra medicinos priemoné, kurioje yra
medicininiy medziagy (sorbitolio ir manitolio).
Siame pardavimo pakuotés vienete yra kelios irigacinio tirpalo talpyklés.
Tokiy talpykliy negalima platinti individualiai, nebent su kiekviena talpykle
pateikiama naudojimo instrukcija.
Ecobag® CE standard” | ,Ecobag® CE click": ,Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun”
laikomas irigaciniame maiselyje ir naudojamas su irigaciniu rinkiniu.
Ecobag® CE standard": irigacinis maiselis su identiskomis prieigos angomis.
,Ecobag® CE standard port" galima naudoti su irigaciniais rinkiniais.
Ecobag® CE standard port" negalima naudoti su ,Ecoclick” irigaciniais
rinkiniais.
,Ecobag® CE click": drékinimo maiselis su jungtimi be smaigo, jungiama prie
irigacinio rinkinio.
Ecobag® CE click” reikia naudoti su irigaciniais rinkiniais ,B. Braun
Ecoclick®" be smaigo.
,Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun” yra irigacinis tirpalas, skirtas naudoti
irigacijai operacijos metu ir po jos. Sorbitolis ir manitolis yra irigacijy tirpalo
sudedamosios medziagos, kurios reguliuoja tirpalo osmoliariskuma hemolizei
sumazinti, bet be elektrinio laidumo, kuris trikdyty aukStadazne endoskoping
operacija.
Negalima naudoti pakartotinai.
Sterilumas
Sterilus irigacinis tirpalas be endotoksiny. Sterilizuojama drégnu karsciu.
Negalima naudoti, jei paZeista pakuoteé.
Pries naudodami apiiirékite steriliojo barjero sistema, ar nepaZeistas jos
sandarumas ir vientisumas.
Numatytoji paskirtis
,Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun" yra paruosta naudoti, sterili, vienkartinio
naudojimo medicinos priemoné, skirta naudoti irigaciniais tikslais (irigacinis
tirpalas).
Indikacija
JSorbitol/Mannitol 3% B. Braun" naudojamas kaip irigacinis tirpalas
pacientams, kuriems atliekama:
* endoskopiniai kiino ertmiy tyrimai
* urologinés intervencijos taikant austadazne (AD) endoskopija, pvz.,

TUR (transuretriné rezekcija), tulzies akmeny skaldymas, $lapimtakio

intervencijos, inksto geldeliy intervencijos ir kt.
¢ ginekologinés intervencijos taikant austadazne endoskopija
® kelio, peties arba kity sanariy artroskopija taikant aukstadazne srove
® pooperaciné irigacija
Pacienty populiacija
,Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun" galima naudoti visiems pacientams,
atsizvelgiant j atitinkamas indikacijas, kontraindikacijas ir naudojimo
[spéjimus.
Saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti.
Saugumas ir veiksmingumas nésciosioms ir senyvo amziaus pacientams
neistirti.
Numatytasis naudotojas
Skirta naudoti konkreciy Saliy jgaliotiems asmenims, pvz.:
sveikatos priezidros specialistams (profesionaliems slaugytojams,
licencijuotiems ir (arba) sertifikuotiems gydytojams, sveikatos priezitiros
darbuotojams, akuseréms, paramedikams, vaistininkams).

Kontraindikacijos

Negalima naudoti intravaskulinei infuzijai, injekcijai ir (arba) intratekaliniam

drékinimui.

LSorbitol/Mannitol 3% B. Braun" negalima naudoti pacientams:

- sergantiems oligoanurija

- esant fruktozés-sorbitolio netoleravimui

- esant padidéjusiam jautrumui bet kuriai i$ sudedamyjy medZiagy arba
naudojamy medziagy

Likutiné rizika | $alutinis poveikis

Salutinis poveikis

Gali pasireiksti Salutinis poveikis.

,Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun" sudétyje yra sorbitolio. Jei yra nediagnozuotas

paveldimas fruktozés-sorbitolio netoleravimas, skiriant tirpalus, kuriy sudétyje

yra sorbitolio, gali pasireiksti pykinimas, hipoglikemija, padidéjusi laktaty

koncentracija, acidoz¢ ir iminis kepeny pazeidimas, su galimomis mirtinomis

pasekmémis.

Dazniausiai nustatytas Salutinis poveikis yra TURP (transuretrinés prostatos

rezekeijos) sindromas (skystio absorbcija su hiponatremija), kurj sukelia per

didelis skyscio pritekéjimas | kraujo apytakos sistema.

Dél to gali pasireiksti:

® Inksty nepakankamumas (ypat jei yra inksty pazeidimas)

¢ Hemolizé

o Kresejimo sutrikimai, kuriuos sukelia kreséjimo faktoriaus aktyvumo
slopinimas arba kreséjimo faktoriaus koncentracijos sumazéjimas taikant
hemodiliucijy

* Hipotermija

TURP sindromui badingi Sie simptomai:

® Pykinimas, vémimas

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

® Regos sutrikimai

* Hiponatremija, hipokalcemija, kartais aiskiai matoma, sumazéjes osmosinis
slégis, sumazéje hematokrito ir baltymo serume rodikliai

¢ Bradikardija

* Padidéjes kraujo taris, kurj rodo dispnéja, kraujospidZio svyravimai arba net
iminé plauiy arba galvos smegeny edema

Visi Sie simptomai susije su per dideliu irigacinio skyscio pritekéjimu j bendra

kraujo apytakos sistema ir rodo hiperhidratacija, kuri gali baigtis mirtimi. Jie

gali pasireiksti intervencijos (pvz. ilgalaikés operacijos, ypat atvérus didelj veny

mazga) metu arba dekremencijos fazéje.

Apradyti simptomai ir poZymiai, daznai pastebimi po transuretrinés prostatos

rezekeijos (TURP), priskiriami TURP sindromui, nors jie taip pat nustatyti po kity

urologiniy arba ginekologiniy chirurginiy procedary.

tarus $ig diagnozg, esant tokiems simptomams reikia sustabdyti intervencija

kruopsciai uztikrinus hemostaze. Reikia staigiai iSmatuoti natremija ir

hematokritg bei taikyti atitinkama hiperhidratacijos su hemodiliucija gydyma -

ypac apribojant skys¢iy srautq ir skiriant tinkamy diuretiky.

Atsargumo priemonés

Prie$ pradedant irigacija, reikia atmesti paveldimo fruktozés netoleravimo

arba fruktozés-1,6-difosfatazés stokos galimybe. Jei ligos istorijos duomeny

néra arba jie néra aiskus, pirma reikia atlikti fruktozés netoleravimo tyrima.

To nepadarius, gali atsirasti sunkiy komplikacijy (kurios tam tikromis

aplinkybémis gali baigtis mirtimi).

Naudokite tirpala tik, jei nepazeista plomba / talpyklé, kurios pazeidimus

galima nustatyti, ir tirpalas yra skaidrus bei bespalvis. PrieSingu atveju talpykle

iSmeskite.

Kartais plastikinés talpyklés gali buti pazeistos transportuojant i$ gamintojo

i ligoning, taip pat klinikos viduje. Tai gali sukelti tirpalo uztersima bakterine

arba grybeline infekcijomis. Todél prieS naudojant tirpalg visada reikia atidZiai

ji apzidréti. Ypatinga démesj reikia skirti net ir minimaliam sterilumo barjero

(t. y., uzdorio) pazeidimui arba plombos, kurios pazeidimus galima nustatyti,

nevientisumui dél galimos uztersimo rizikos.

,Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun" néra skirtas derinti arba naudoti su vaistiniais

preparatais. Jei sveikatos prieziaros specialistas turi naudoti ,Sorbitol/Mannitol

300 B. Braun" kartu su vaistiniais preparatais, jis turi perskaityti priedo saugos

informacija, kurig pateikia gamintojas.

Talpykle galima Sildyti 40 °C temperatiroje ne daugiau kaip 2 savaites,

negalima Sildyti aukStesnéje nei 40 °C temperatiroje.

Pries naudojant reikia patikrinti produkto temperatdra, remiantis klinikiniu

poreikiu.

Sildymui naudojama jrangoje turi bati galima reguliuoti reikiama

temperatira.

|spejimas

.Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun" reikia atsargiai naudoti Siais atvejais:

o Sirdies ir plauciy ligos

® inksty funkcijos sutrikimai.
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Siekiant isvengti TURP sindromo, reikia laikytis Siy rekomendacijy:

* QOperacijos trukme reikia sutrumpinti iki minimalios, ypa¢ atliekant
procedras, kuriy metu kyla perteklinio jtekéjimo rizika (paprastai nevirsyti
60 minutiy)

o Palaikyti minimaly slégj operuojamoje ertméje

o Uztikrinti pakankama hemostaze

* Pakankama skysciy pusiausvyros ir elektrolity stebésena

Visos procediiros metu reikia daznai ir reguliariai tikrinti, ar néra per didelio

irigacinio skyscio pritekéjimo | bendra kraujo apytakos sistema. Pavyzdziui,

tai gali rodyti bet kokiy TURP sindromui bidingy simptomy atsiradimas skiriant

vietinius arba regioninius anestetikus (daugiau zr. skirsnyje apie Salutinj

poveikj). Sie simptomai taip pat gali pasireiksti intervencijos dekremencijos
fazéje.

Prie$ naudojant ,Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun", reikia koreguoti

Sarmy-rigsciy bei vandens-elektrolity balansa.

Ruosiant irigacinj skystj, reikia grieztai laikytis sterilumo reikalavimy.

,Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun" skirtas tik vienkartiniam naudojimui, jo

talpyklés nereikia visiskai iStustinti.

Atidaryty talpykliy palikti nereikia, likucius reikia iSmesti.

Pakartotinai naudojant vienkartines priemones, kyla potenciali rizika pacientui

arba naudotojui. Tai gali sukelti uztersima ir (arba) funkcionavimo sutrikima.

Priemonés uzterSimas ir (arba) sutrikes funkcionavimas gali sukelti paciento

suzalojima, liga arba mirt].

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Pasibaigus ant etiketés nurodytam tinkamumo laikui, tirpalo naudoti negalima.

Naudojimo instrukcija

,Ecobag®CE standard":

1. Nuimkite ,Ecobag® CE" irigacinés talpyklés angos apsauginj dangtel].

2. Nuimkite irigacinio rinkinio apsauginj dangtelj ir uzdarykite ritininj
suverzimo jtaisa.

3. Pries jsmeigiant: durkite smaigalj gumos viduryje statmenai pavirSiui, kol
jausite pasipriesinima. Nejsmeikite smaigalio viso, kad | anga nepatekty
gumos.

4.Nezymus sukimas ir atpalaidavimas:

- Siek tiek pasukite smaigalj, kol pajusite, kad jis perddré guma.
- Atpalaiduokite smaigal] veikiancig jéga. Guma turi grizti j prading padét].

5. Galutinis jsmeigimas: jsmeikite visg smaigalj | anga.

6. Apzitra: prieS naudodami tirpalg, visada apzitrékite maiselio turinj,
ar nesimato daleliy.

Ecobag CE standard

Ecobag CE click

“Ecobag. CE® click":

1. Nuimkite , Ecobag®
CE click" irigacinés
talpyklés angos
apsauginj dangtelj.

2. Nuimkite irigacinio
rinkinio apsauginj
dangtelj ir uzdarykite
ritininj suverzimo
[taisa.

3.Sujunkite ,Ecobag®
CE click" irigacinés
talpyklés angg su
JEcoclick®" irigaciniu
rinkiniu.

Naudojimo trukmé

Naudojamas tiiris ir naudojimo trukmé priklauso nuo intervencijos apimties

ir pooperacinio laikotarpio eigos.

Operacijos metu nuolatinis gydymas tirpalas neturi virsyti 60 minuciy, kad
bty isvengta TURP sindromo.

Salinimas

Salinama pagal vietines rekomendacijas ir (arba) klinikinius protokolus.
Saugojimo ir laikymo salygos

Saugoti nuo saulés Sviesos.

Laikyti sausoje vietoje (nebent preparatg reikia susildyti vandens voneléje
pries pat naudojant).

Temperatros (T) diapazonas nuo 5 °C iki 25 °C.

Toliau iSvardyti dezinfekantai suderinami su iSoriniu ,Ecobag" pavirsiumi:

© 70 % 2-propanolis;

© 80 % etanolis;

© 2 % chlorheksidinas (pvz., ,Softacloth®");

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

© 70 % 1-propanolis;

o sterilus 70 % denatdruotas etanolis, sumaidytas su dejonizuotu vandeniu;
o izopropilo alkoholio ir vandenilio peroksido misinys;

® 30 % H,0,.

Klinikiné nauda ir veikimas

Priemonés saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka pateikiama Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) ec.europa.eu/tools/eudamed
$juo baziniu UDI-DI: ,Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun" irigaciné talpyklé ,Ecobag”
(40392390000024522L)

Irigacijos klinikiné nauda pacientui priklauso nuo daugelio kintamyjy, jskaitant
skys¢iy tiekimo mechanizma, intervencijos vietg ir tipa, Zaizdos tipa, paciento
bilkle, ir paprastai yra tiesiogiai susijusi su gydymo rezultatu. Todél gydymo
poveikis yra netiesioginé irigacinio tirpalo nauda pacientui, kai naudojama
pagal paskirt].

|spéjimas naudotojui

Apie visus sunkius su Sia priemone susijusius incidentus reikia pranesti
bendrovei ,B. Braun" ir valstybés nares, kurioje panaudota priemoné,
kompetentingajai tarnybai.

Jei reikalinga papildoma naudojimo instrukcija, jos galima pradyti gamintojo
arba rasti ,B. Braun" svetainéje:

https://eifu.bbraun.com/.

ISleidimo data ir, jei taikoma, perZidros data
Paskutinés perzitiros data 2024-04-24.
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mk - YnatcTBo 3a ynotpeba

Cop6urton/ManuTon 3% b. BpayH

1000 ml pacTBop coppm

Cop6uron: 209
Maturon: 109
BO B0/ 32 MHjeKLMM.

Teopetcka ocmonapHoct: 165 mOsm/|

Cop6uron/MatwTon 3% b. bpayH e MeALIMHCKO CPEACTBO KOe CORpMN

MeAVLIMHCKIA CynCTaHL (copbuTon v MaHuTon).

0OBaa nakyBatbe 3a Npopjax6a Cofpxy NoBeKe cafjosy CO PacTBOP 3a MpHraLuja.

TakBuTe CafjoBIn HeMa Jia ce MCTPUBYVpaaT MoeAMHEUHO, OCBEH AOKOMKY CO

CeKoj Cafs He e 06e36e/ieHo ynaTcTBo 3a ynotpeba.

Ecobag® CE standard/Ecobag® CE click: Copbuton/Maruton 3% b. BpayH ce uya

BO Keca 3a MpuraLytja v Ce HaHecyBa co MOMOLL Ha CeT 3a MpuraLiuja.

¢ Ecobag® CE standard: keca 3a MpuraLvja co /iBe MAEHTUYHM PUCTaMHY OPT.
Moprara Ha Ecobag® CE standard moxe aa ce KopucTin co CeToBM 3a upuraumja.
Moprata Ha Ecobag CE standard He Moxe pa ce kopucTu co Ecoclick cetosu
3a vpuraupja.

* Ecobag® CE click: keca 3a vpurauuja co KoHeKTop 6e3 MpuknyyoK 3a Wnpu Ha
CeToT 3a MpHraLyja.
Moprara Ha Ecobag® CE click mopa ga ce KopucTi co ceToBuTe 3a npuraLija
6e3 npuknyyok 3a wnpw B. Braun Ecoclick®.

Cop6uron/Manuton 3% b. BpayH e MeavyMm 3a upurauuja npefsuaeH Aa

Ce KOPUCTM 32 UIHTPpaonepaTyBHa I nocTonepaTviaHa upurauwja. Copbuton

1 MaHuTON Ce coCTojku Ha PaCcTBOPOT 3a UpUraLija 3a fa Ce NPUNaroav

0CMONAPHOCTa Ha PaCTBOPOT CO Lien fia e HaMank XeMonn3ata, Ho 6e3 fa

HacTaHe eNeKTPIYHa CPOBOAMMBOCT LLTO 61 Mpeyena npu eHROCKOMCKM

XUPYPLIKM 3a(haT CO BUCOKODPEKBEHTHa CTPYja.

He ynotpebysajre nosTopHo.

CrepunHoct

CTepuneH pacTBop 3a upurauuja 6e3 enpotokcuHm. Crepunu3aimjata ce

113BPLLYBa CO BNlaHa TOMNHA.

He KopucTeTe BOKOMKY MakyBareTo € OLLITETEHO.

Bu13yenHo npoBepeTe ro cvcTeMOT Ha CTepunHa 6apuiepa Aa He e MpobueH 1

Jani € 3acerHar UHTerpuTeToT.

MpepsunpeHa uen

Cop6uron/Manuron 3% b. BpayH e noaroteeHo 3a ynotpeba, CTepunHo

MeAVLIMHCKO CPEfCTBO 3a eHOKPaTHa ynoTpeba, NpeaBUAEHO Aa Ce KOPUCTM 33

annnKkaLm co upuraupja (pacTeop 3a upuraumja).

WHpvkaumja

Cop6uTon/MatuTon 3% b. bpayH ce KOpHCTIA Kako PacTBOp 3a MpUraLwja Kaj

MaLVIeHTIN KOV Ce NOA/IONKYBAAT Ha:

® eHOCKONCKY NPErne/yt Ha TenecHITe LynauHu

® YPONOLLIKI MHTEPBEHLIMM CO @HAOCKOMM]a LUTO BKNy4yBa BO
(BucokodpexBeHTHa CTpyja), Ha npumep, TUR (TpaHcypeTpantm pecekuyn),
pa3buBatbe Ha Kamuutkba BO MOYHIOT Meyp, HTEPBEHLIU Ha ypeTepoT,
VIHTEPBEHLIY Ha GyOpeXHaTa kapniLia UTH.

® THEKOMOLLKY MHTEPBEHLIN CO eHROCKOMMja LUTO BKNYYyBa
BICOKODPEKBEHTHa CTPYja

* apTPOCKONMja Ha KONEHOTO, PaMOTO WK AipYriA 3r0BOBM KOW BKITy4yBaaT
BICOKOGPEKBEHTHA CTPYja

* riocTonepaTBHa upuraLja

Monynaumja Ha nauuexTn

Copburon/Maruton 3% b. BpayH Moxe Aa ce KOPUCTY Kaj CUTe NaLMEHTV UMajKu

TV PE/IBYA COOABETHUTE UHAVIKALIA, KOHTPaVHAVKALIWV 11 Npefynpe/yBatba 3a

ynotpe6a.

be36enHocTa v edukacHoCTa Kaj NeavjaTpICKn NALMEHTH He € BOCTIOCTaBeHa.

be36enHocTa v eduKacHoCTa Kaj GpeMeHU eHv 1 repujaTpucku naupeHT! He e

BOCTIOCTaBEHA.

MNpensuaeH KopucHUK

[la ce KOPUCTIN OF CTPaHa Ha OBNaCTeHV LA CrieLMdUYHY 3a 3emjaTa, Ha npuMep:

3/1paBCTBEHY PABOTHULIV (NPOGECHOHANHY MEANLIMHCKY CECTPH, NLIEHLMPaHN

1W/Vnv OBNACTeHY NeKapy, 3PaBCTBEHI PaBOTHILIY, aKyLLepkw, 6onHInapy,

dapmaLesy)

KoHTpanHaukaLym

[la He ce yrioTpebyBa 3a MHTPaBacKynapHa MHQy3uja, nHjeKTuparse u/uim uHTpa-

TeKanHa vpurauyja.

Cop6uron/MatwTon 3% b. bpayH He cMee fa ce NpUMeHyBa Kaj MaLMeHT Co:

- Onuro-aHypuja

- VHTONepaHLWtja Ha GpyKTo3a-copbuTon

- NMPe0CeTAMBOCT Ha Koja 61no off ynoTpebeHmTe CyncTaHLvv U MaTepujani

MpeocraHatin pusnyyn/Hecakanu pejctea

Hecakahu pejctsa:

Bo3moxHU ce HecakaHm fiejcTBa:

Copburon/Maruton 3% b. BpayH coppiu copbuTon. [loKornky nocTon HeamjarHo-

CTULVMPaHa HACNIeAHa MHTONEPaHLMa Ha GpyKTO3a-CopOMTON, afMUHIACTPaLIMja Ha

PacTBOPY KOM COAPKAT COPOUTON MOXKe Aa i0BEAE 10 MaUHINHa, XMMOTMKeMMja,

3ronemyBatbe Ha HBOATa Ha N1aKTaT, aLj03a 1 aKyTHO OLLTETYBatbe Ha LIpHUOT

/P06, CO MOXHY CMPTOHOCHY MOCTIEAVLIM.

Hajuecto 3a6enexaHo HecakaHo AejcTBo e cuapomot TURP (TpaHcypeTpanHa

peceKLyja Ha NpocTara) (ancopnja Ha TeYHOCT CO XUNOHaTPemuja),

Npepn3BIKaH Off NPeKyMepeH 0TOK Ha TEYHOCT BO LIMPKYNaTOPHIOT CUCTEM.

0OBa MoXe fia pe3ynTinpa co:

* ByGpexHa uHcyduLmeHLuja (0co6eHo IOKONKY 1Ma MoCToeyKo byOpexHo
oluTeTyBatbe)

* Xemonu3a

* 3abonyBatba CO 3rpyTUyBatbe MPeAU3BIKaHIN OF UHXOULIjATa Ha aKTUBHOCTA
Ha (aKTOpOT 3a 3rpyTuyBatbe N HaManyBatbeTo Ha Koarynauyjata

* KoHLleHTpaLujaTa Ha KoarynaLmcKuoT paKkTop npeky XxeMoaunyLyja

* Xunotepmuja

Curppomot TURP ce kapakTepu3ipa co CegHuTe CUMMTOMI:

* [afetbe, noBpakarbe

* HeBponoLukv npobriemit: raBo6osKa, MOCMaHOCT, BOHEMIPEHOCT, 36yHeTocT,
LLITO MOXe fia Ce pa3Byie BO MOTEHLIjanHo daTanHa Koma unm KOHBYN3MNA

* Bu3yenHu HapyLyBatba

* XunoHaTpemuja, X1nokanLemuja, MoHeKoraLl 13paseHa, HamaneH 0CMOTCKY
MPUTIACOK, HaMaNeHM HIIBOA Ha XeMaTOKPWUT 1 CePYMCKM MPOTENHI

¢ Bpaaukapanja

* 3roniemeH KpBEH BOMMeH MHAVLMPAH CO AUCTHEja, BAPUjaLIv BO KPBHUOT
MPUTIACOK MW By PV 11 akyTeH MyNMOHNeH Wi LiepebpaneH efem

Cue 0BYE CUMNTOMM Ce NOBP3aHM CO MPeKkyMepeH AOTOK Ha TEYHOCT 3a

MpuraLija BO CUCTeMCKaTa LpKynaLija i MIHANLIMPaAT Ha XvnepxuapaLmja

LTO MoXe fia bupe hatanHa. Moxe fa ce nojaat npu MHTEpBEHLMja (Kako

JONTOTPajHY NHTEPBEHLY, 0COBEHO KOra e OTBOPEH rofiem BeHO3eH CUHY(C) W

BO OMarauka dasa.

YecTo ce 3abenexyBaat 1o TpaHCypeTpanHa pecekuuja Ha npoctarara (TURP),

ONULLAHITE CMMTOMIA 1 3HaLV ce HapekyBaar ,cukapom TURP', nako Tie, UCTo Taka,

C OMLLIAHM Y KaKO YPOMOLLIKY N TUHEKOMOLLIKY XPYPLKY MPOLIeaypit.

AKO NoCTON COMHeBatbe 3a 0Baa AvjarHo3a, 3 OBYe CMMTOMM € NOTPe6HO Aa

Ce 3anpe VHTepBeHLjaTa Mo BHIMaTeNHO M3BPLUEHa XeMocTa3a. Hatpemmjata

11 XeMaTOKpUTOT Tpeba Opry Aa ce M3mepar v Tpeba fia ce 3aMoyHe COOBETEH

TPETMaH CO XvnepxuapaTaLija co XeMopumyLtja - 0CobeHO Co OrpaHiyBate

Ha XWAPATUYHVOT NPOTOK U BHECYBAtbeE Ha COOIBETEH ANYPETUK.

Mepky Ha npetnasnusoct

Tpef Aa ce 3aMouHe o pUraLtja, HEOMXOBHO € fia Ce ICKIYUY MOXHOCTa 3a Ha-

CTIefiHa MHTONEpaHLVja Ha GPYKTO3a N AeduumT Ha GpyKTo3a-1,6-gdocdarasa.

JloKomKy AeTanuTe O UCTOpMjaTa Ha CnyyajoT He ce JOCTaMHI WA He Ce MOTNONHO

JACHM, MPETXORHO MOPa 4 Ce HaNPaBIA TeCT 3a UHTONepaHLVja Ha GpyKTo3a.

JloKonky UCTOTO He Ce HanpaBi, MOCTON MOKHOCT 3a CEPUO3HI KOMMAMKALMMA

(BKMy4MTENHO 11 CMPTOHOCEH UCXO MOf OFIPEieH OKOMHOCTH).

KopicTeTe ro pacTBOPOT €MHCTBEHO AOKOMKY 3aMeyaTyBatbeTo 3a 3allTuTa of

HeOBNaCTeHO PaKyBatbe/CafioT e HeOLLITETeH 1 PACTBOPOT e B1CTap 11 6e360eH.

Bo cnpoTviBHo oTCTpaHeTe ro caoT. MnacTuHwTe CafoBy MOHEKOralll MoXe fa ce

OLUTETaT NPV TPAHCTIOPT O NPOV3BOAVTENOT A0 GONHINLIATa, HO 1 BO PamKuTe Ha

KnuHuKaTa. Toa MOXe fia A0Befie 10 KOHTaMVHaLyja Ha PacTBOPOT CO MUKPOOP-

TaHV3MY WK GYHTMGOPMHIA M3pacTOLW. 3aToa, CeKoralll e NoTpebHa BHIMaTeNHa

BY3yeNHa NPOBEPKa Mpef Aa e KopICTI PacTBopoT. OcobeHo BHUMaHIE MOpa

f1a ce MOCBETH Jlypy! 1 Ha MYHIMAITHO OLLTETYBatbe Ha bapiiepaTa 3a CTepUIHOCT

(0BHOCHO, 3aTBOPaHbETO) W/ Ha OLLITETYBAHHETO Ha 3aMeyaTyBatbeTO 3a 3alliTiTa Of)

HEOBNACTEHO PaKyBarbe MOPajy MOEH PH3VK O KOHTaMMHaLMja.

Copbuton/Maruton 3% b. bpayH He € NpeBUAEH 33 KOMOUHUPatbe W yroTpeda

€O MefMLIMHCKM MPOM3BOAV. 3APaBCTBEHNOT paboTHIK Koj kopucTin CopbuTon/

MawTon 3% b. BpayH pacTBop 3a UpuraLija Bo KoMGUHaLWja co MeAMLIMHCK

MPOW3BOAV MOPA a I poBepY 6e36eAHOCHITE MHGOPMALWY Ha ABUTIABOT LUTO Ce

0be36e/jeHv Ofj COOFBETHIOT NPOV3BORMTEN.

Capor Moxe fja ce 3arpeBa 1o 40 °C HajMHOry 2 Heflenu, 1 He CMee ja Ce 3arpesa

Hap40°C.

Tpen ynotpe6a mopa fia Ce NpOBepH TemnepaTypaTa Ha MPOWU3BOAOT Cropes

KNMHUYKaTa noTpeda.
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Onpemara LUTO Ce KOPWCTI 3a 3aTOMTyBatbe MOpa fia 0BO3MOXYBa Perynnpatbe Ha

noTpebHata Temnepatypa.

Mpepynpepysatbe

Cop6uton/Maruton 3% b. bpayH Tpe6a BHMaTenHO Aa ce NpUMeHyBa Kaj:

® KapwomnynMOoHanHy bonectu

® HapyLuyBatbe Ha OyOpexHata dyHKLMja.

Co yen pa ce cpeun cuigpomort TURP, Tpe6a pa ce cnegar cnegHute

npenopaku:

* BpewmeTo Ha xvpypLIkuoT 3adhaT Tpeba fja ce CBefie Ha MIUHIMYM, 0COGeHO
Kaj npoLiealypuTe CO 3ronemeH puitk ofi Nperonem 0ToK (HopManHo fia He
HaMHyBa 60 MUHYTI)

* TMpUTMCOKOT BO paboTHaTa NpasHiHa Tpeba Aa Ce OAPXyBa Ha MHVMAIHO
HVBO

* [la ce 06e36eav COOABETHA XeMOCTa3a

* PefJOBHO f1a Ce CNIeAV PaMHOTEXaTa Ha TEYHOCT U eNeKTPONNTIA

Bo TekoT Ha Lienata npoLieaypa, Mopa ja ce BPLIAT YeCTVt v PE/IOBHIN NPOBEPKM

3a NipeKyMepeH J0TOK Ha TEYHOCT 3a MpuraLja BO CUCTEMCKaTa LiMpKynaLwja.

0Ba 0cobeHo Ce cyrepupa o Nojaa Ha HEKOj Oy CUMMTOMMTE KapaKTePUCTIAYHIA
3a cunppomot TURP 3a BpeMe Ha oKanHa v pervoHanta aHectesuja (3a

JleTanv norneHeTe BO [1EN0T 33 Hecakaky AejcTsa). CUMNTOMMTE, UCTO Taka,

MOXe ja Ce N10jaBaT 3a BPeMe Ha OnaraykaTa (asa ofj UHTepBEHLjaTa.

HapyLuyBatbata Ha KiICeMMHCKO-6a3HaTa pamHOTexa 1 HapylilyBatbaTa Ha 6anaHcot

Ha eNlekTPONTY 1 Boa Tpeba fja Ce Kopurupaar npef kopucTetbe Ha Copbuton/

Maruron 3% b. BpayH.

Tpeba fa e Mpe3emat CTPOrvI CTePUNTHY MEPKI Ha MPETMa3MMBOCT MpH pakyBatbe

€O PACTBOPOT 3a pyraLytja.

Cop6uron/MatwTon 3% b. bpayH € NpenBiaeH eAVHCTBEHO 3a €IHOKPaTHa ynoTpe-

62 1 He MOpa LIeNoCHO ia Ce MCrnpasHu.

OTBOPEHVTE CafioBM HE CMeaT Aa Ce YyBaaT, PeoCTaHaTUTe KONMUMHY Mopa fja ce

OTCTPaHar.

MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha CpeacTBaTa 3a @AHOKPaTHa yroTpeba co3nasa noTeHLMja-

NeH PYI3VIK 3a MaLIEHTOT I KOPUCHIKOT. Toa Moe i A0Befje A0 KOHTaMHaLja

VNV HapyLLyBatbe Ha yHKLIVIOHaNHaTa CnocoBHOCT.

KoHTamuHaLitja /v orparityeHa GyHKLMOHANHOCT Ha CPEAICTBOTO MOXe fid

[0Befie 710 oBpefa, GONeCT U CMPT Ha MaLlWeHTOT.

[la ce uyBa nopanexy o fodar Ha fieLia.

PacTBOPOT He CMee fja ce KOPUCTY MO UCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaetbe, HasHaueH Ha

eTyKeTaTa,

Ynarcrsa 3a pabotetbe

Ecobag® CE standard:

1. OTCTpaHeTe ro 3alUTUTHOTO Kanaye of noprata Ha Ecobag® CE capot 3a
vpuraupja.

2. OTCTpaHeTe ro 3alLTUTHOTO Kanave Off CETOT 3a MpuraLvja 1 3aTBOpeTe ja
poTvpayKara ctera.

3. Mpep BMeTHyBakbe: BMETHYBajTE rO NPUK/YYOKOT 3a WMPULOT BO LieHTapoT
Ha rymara, BepT1KanHo NOCTaBeH BO OAHOC Ha NMOBPLUMHATA A0k He
nouyBCTBYBaTe OTNOP. He ro BMETHyBajTe LIeNOCHO NPUKAYYOKOT 3a WNPULOT
3a f1a 36erHeTe 3arnaByBatbe Ha rymara BO noprata.

4. Mana potaupja n ocnobopysabe:

- Manky potipajte ro NpuKNy4oKOT 3a LINPULIOT J0AeKa He NOYYBCTBYBaTe
feka e npobveHa rymara.

- Ocno6ogeTe ja cvnaTa BP3 NPUKNYYOKOT 3a LINPULIOT. ymata Mopa fa ce
BpaTiA BO NPBOOUTHaTa NO3MLMja.

5. 3aBPLLHO BMETHYBatbe: LIENOCHO BMETHETe ro MPUKYHOKOT 3a WIPKLOT BO
noprara.

6. Bu3yenHa npoBepka: Npes ia ro KOPUCTUTE PacTBOPOT, CeKOralll poBepyBajTe
ja coppXVHaTa Ha KecaTa 3a BUAIVBY YECTAYKM.

sl
ATaN

Ecobag CE standard

Ecobag CE click
Ecobag® CE click:
1. OTcTpaHeTe ro
3aLLTUTHOTO Kanaye of ‘
noprara Ha Ecobag®
CE click capor 3a X
npuraupja. - \ ‘
2.OtcTpanete ro ‘\%
3LUTUTHOTO Kanave *i,
Of} CETOT 3a upuraupja
11 3aTBOpETe ja
poTipayKara crera.
3.MoBp3ete janoprata  [—— =
Ha Ecobag® CE click
CajjoT 3a Mpuraumja
co Ecoclick® cetor 3a
npuraupja.

Bpemetpaetbe Ha ynotpeba

BonymeHwTe LUTO Ce KOPUCTAT 1 BPEMeTpaetbeTo Ha yrotpedata 3asucat o obemot
Ha HTEPBEHLVjaTa 1 Of} NOCTONEPATUBHIOT TeK.

Bo paboTHy yCrI0BIA, KOHTIHYMPAHOT TPETMaH CO PaCcTBOpUTE He Tpeba Aa HagMin-
HyBa 60 M1HYTI 3a fia ce cripeuyt cuHgpomot TURP.

OTcTpaHyBatbe

OTcTpaHyBatbeTo Tpeba Aa e BPLUIM BO COTNACHOCT CO NOKaHWTe yratcTsa u/unm
KIMHUYKWTE MPOTOKOMMN.

YcnoBi 3a CKnagnpatbe v pakyBarbe

[la ce uyBa nopaneky ofi COHYeBa CBETIMHA.

[la ce uyBa Ha cyBO MecTO (0CBEH ako He Tpeba fa ce 3arpee BO BOAA HENOCPeSHO
npep ynotpe6a).

TemnepatypHvor (T) oncer Tpe6a fa buge nomery 5°C 1 25 °C.

CnepHuTe CpepcTBa 3a Ae3MHOEKLVja ce KOMMaTUOUHI CO HaABOPELIHNTE
noBpLUMHI Ha Ecobag:

* 2-nponatxon 70%

* 80% etaHon

 Xnopxexcuaud 2% (Ha np. Softacloth®)

¢ EtaHon 74% + npona-2-on 10% (Ha np. Softasept® N)

¢ 1-nponaxon 70%

 Crepune 70% feHaTypann3vpaH ankoxon NoMeLLaH co AejoHu3npaHa Boaa

* MeLuaBiHa Of U30NPOMNKA ankoXon Co BOFOPOL NEPOKCUA

o H,0,30%

KnuHuuku npupo6uekm 1 nepdopmaHcu

Pe3imeTo 3a 6e36eAHOCTa ¥ KNMHINYKWTE NepdOpMAHCH Ha NPpoN3BOOT

Ce fJ0CTanHy B eBporickara 6asa Ha NOAATOLN 3 MEAVILIMHCKY CPeAcTBa
(EUDAMED) Ha ec.europa.eu/tools/eudamed co KopucTetbe Ha cnegHnoT
ocHose UDI-DI: Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun Irrigation Ecobag
(403923900000245221)

KnunukaTa npupo6ueka of MpuraLjaTa 3a NaLveHTOT 3aBUCH OF MHOTY
BapVjabn BKITYUUTENHO 1 MEXaHU3MOT Ha 0CTaBa Ha TEYHOCTa, OKaLjaTa 1
TUNOT Ha MHTEPBEHLMja, TUMOT Ha paHaTa, COCTOj6aTa Ha NMALMEHTOT U reHePaNHo
€ MPEKTHO NOBP3aHa CO PE3yNTaToT Of TepanKjaTa. 3aT0a, TepaneBTCKUOT edekT
0f} PACTBOPOT 3a MpUraLja NPETCTaByBa MHANPEKTHA NPUA0OMBKA 33 NaLEHTOT
[OKONKY Ce KOPUCTY KaKO LUTO € MPEABUAEHO.

3abeneluka 3a KOPUCHUKOT

CuTe Cepro3HY MHLVAEHTY MOBP3aHI CO OBOj MPOM3BOZ MOPa Aa Ce MpWjaBaT Ha

b. BpayH v Ha HageXHIOT OpraH BO 3emjaTa Kajie MPOW3BOFOT Ce KOPHCTHL.
[loKonKy ce noTpe6HI AONONHUTENHM yNaTCTBa 3a YNOTpeba, The Moxe fa ce
no6apaar ol NPOV3BOANTENOT NN MOXE Ja ce A0OMjaT Off NoYeTHaTa CTPaHMLa
Ha b. bpayh: https:/eifu.bbraun.com/.
[Jlatym Ha n3g " y e np|
[latym Ha nocnepHa pesusvja 2024-04-24.

0 [1aTyM Ha p

J
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nl — Gebruiksaanwijzing

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun

1.000 ml vloeistof bevat

Sorbitol: 209

Mannitol: 109

in water voor injecties.

Theoretische osmolariteit: 165 mOsm/|

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun is een medisch hulpmiddel dat medische

stoffen bevat (sorbitol en mannitol).

Deze verpakkingseenheid voor de verkoop bevat meerdere verpakkingen met

spoelvioeistof. Deze verpakkingen mogen niet afzonderlijk worden verspreid,

tenzij bij elke verpakking een gebruiksaanwijzing wordt verstrekt.

Ecobag® CE standaard/Ecobag® CE click: Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun

wordt bewaard in een spoelzak en wordt toegepast met behulp van een

spoelsysteem.

o Ecobag® CE standaard: Spoelzak met twee identieke toegangspoorten.
Ecobag® CE standaard-poort kan worden gebruikt met spoelsystemen.
De Ecobag CE standaard-poort kan niet worden gebruikt met Ecoclick-
spoelsystemen.

® Ecobag® CE click: Spoelzak met een spike-vrije connector voor het
spoelsysteem.

Ecobag® CE click-poort moet worden gebruikt met spike-vrije B. Braun
Ecoclick® spoelsystemen.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun is een irrigatiemedium bedoeld voor intra- en

postoperatieve spoeldoeleinden. Sorbitol en mannitol zijn bestanddelen van

de spoelvloeistof voor het aanpassen van de osmolariteit van de vloeistof
ter vermindering van hemolyse, maar zonder dat deze elektrisch geleidend
wordt, wat hoogfrequente (HF) endoscopische ingrepen zou hinderen.

Niet opnieuw gebruiken.

Steriliteit

Steriele en endotoxinevrije spoelvioeistof. Sterilisatie vindt plaats met

vochtige hitte.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Inspecteer het sterielebarrieresysteem voor gebruik visueel op breuken en

intact zijn.

Beoogd gebruik

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun is een kant-en-Klaar, steriel medisch
hulpmiddel voor eenmalig gebruik, bedoeld voor spoeltoepassingen
(spoelvloeistof).

Indicatie

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun wordt bij patiénten gebruikt als

spoelvioeistof tijdens:

e endoscopische onderzoeken van lichaamsholtes

¢ urologische ingrepen met behulp van endoscopie met HF (hoogfrequente)
stroom, bijv. TUR (transurethrale resecties), vergruizen van blaasstenen,
ingrepen aan de urineleider, ingrepen aan het nierbekken enz.

® gynaecologische ingrepen met behulp van endoscopie met HF stroom

o arthroscopie van het knie-, schouder- of een ander gewricht met behulp
van HF stroom

® postoperatieve spoeling

Pati€ntengroep

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun kan worden gebruikt voor alle patiénten,

waarbij rekening moet worden gehouden met de respectieve indicaties,

contra-indicaties en waarschuwingen voor gebruik.

De veiligheid en werkzaamheid bij pediatrische patigénten zijn niet vastgesteld.

De veiligheid en werkzaamheid bij zwangere vrouwen en geriatrische
patiénten zijn niet vastgesteld.

Beoogde gebruiker

Te gebruiken door landspecifieke bevoegde personen, bijv.:
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg (professionele verpleegkundigen,
gelicentieerde en/of gecertificeerde artsen, medewerkers in de
gezondheidszorg, verloskundigen, paramedici, apothekers).
Contraindicaties

Niet gebruiken voor intravasculaire infusie, injectie en/of intrathecale
spoeling.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun mag niet worden toegepast bij patiénten met:

- oligurie/anurie
- fructose-/sorbitolintolerantie
- overgevoeligheid voor een van de toegepaste stoffen of materialen

Overige risico's/ bijwerkingen

Bijwerkingen:

Er zijn bijwerkingen mogelijk:

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun bevat sorbitol. Indien er sprake is van

een niet-gediagnostiseerde erfelijke fructose-/sorbitolintolerantie, kan

het toedienen van een vioeistof met sorbitol leiden tot misselijkheid,

hypoglykemie, verhoogde lactaatspiegels, acidose, en acute

leverbeschadiging, met mogelijk levensbedreigende consequenties.

De meest voorkomende bijwerking is het zgn. TURP-syndroom (transurethrale

resectie van de prostaat) (de absorptie van vloeistof bij hyponatriémie).

Dit wordt veroorzaakt door een te hoge instroom van vloeistof in de

bloedsomloop.

Dit kan leiden tot:

* nierinsufficiéntie (vooral bij reeds aangetaste nieren)

® hemolyse

® stollingsproblemen veroorzaakt door remming van
de stollingsfactoractiviteit of door verlaging van de
stollingsfactorconcentratie door hemodilutie

e hypothermie

Het TURP-syndroom heeft de volgende symptomen:

* misselijkheid, braken

* neurologische problemen: hoofdpijn, slaperigheid, agitatie, verwardheid,
wat kan leiden tot een mogelijk fataal coma of convulsies

® visuele klachten

® hyponatriémie, hypocalciémie, soms ernstig, verminderde osmotische
druk, verminderd hematocrietgehalte en verminderde hoeveelheid
serumproteinen

® bradycardie

* toegenomen bloedvolume wat tot uiting komt door dyspneu,
schommelingen in bloeddruk of acuut pulmonaal of cerebraal oedeem

Al deze symptomen zijn te wijten aan een te grote instroom van

spoelvloeistof in de systeemcirculatie en duiden op een intracellulaire

hyperhydratie, die fataal kan zijn. Deze bijwerkingen kunnen voorkomen

gedurende de ingreep (zoals langdurige ingrepen, in het bijzonder wanneer

een grote veneuze sinus wordt geopend) of viak na de ingreep.

De beschreven symptomen komen vaak voor na transurethrale resectie van

de prostaat en worden daarom het TURP-syndroom genoemd, hoewel ze ook

zijn gemeld na andere urologische of gynaecologische chirurgische ingrepen.

Indien deze diagnose wordt vermoed, vereisen deze symptomen dat de

ingreep wordt gestopt nadat bloedingen zorgvuldig zijn gestelpt. De

natriémie en het hematocrietgehalte moeten snel worden gemeten en er

moet een passende behandeling van de hyperhydratie door hemodilutie

worden gestart - in het bijzonder door de instroom van vocht te beperken en

een geschikt diureticum toe te dienen.

Voorzorgen

Het is noodzakelijk om een eventuele erfelijke fructose-intolerantie of een
fructose-1,6-difosfatase-deficiéntie uit te sluiten voor aanvang van het
spoelen. Indien deze gegevens niet bekend zijn, dient men eerst een fructose-
intolerantietest uit te voeren. Doet men dit niet, dan bestaat de kans op
ernstige complicaties (inclusief onder bepaalde omstandigheden met een
dodelijke afloop).

Gebruik de vioeistof alleen indien de ‘tamperproof' verzegeling/verpakking
onbeschadigd en de vloeistof helder en kleurloos is. Gooi de verpakking
anders weg.

Plastic containers kunnen af en toe beschadigd raken tijdens het transport
van de fabrikant naar het ziekenhuis, maar ook binnen de kliniek. Dit kan
leiden tot contaminatie van de vloeistof met microben of schimmels.
Daarom moet altijd een zorgvuldige visuele inspectie plaatsvinden voordat
de oplossing wordt gebruikt. Bijzondere aandacht moet worden geschonken
zelfs aan minimale beschadigingen van de steriele barriére (d.w.z. aan de
sluiting) of het niet intact zijn van de tamperproof verzegeling, vanwege het
mogelijke risico op contaminatie.

Het is niet de bedoeling dat Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun wordt
gecombineerd of gebruikt met geneesmiddelen. Beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg die Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun spoelvlogistof samen
met geneesmiddelen moeten gebruiken, moeten de veiligheidsinformatie
raadplegen van het toegevoegde middel, zoals verstrekt door de respectieve
fabrikant.

De verpakking kan worden opgewarmd tot 40 °C gedurende maximaal

2 weken, en mag niet boven 40 °C worden opgewarmd.

-26 -

NU19399_Sorbitol-Mannitol 3%_MedDev_GIF-A5__16spr.indd 26

20.03.25

13:17



De temperatuur van het product moet voor gebruik worden gecontroleerd op
basis van de klinische behoefte.

De apparatuur die wordt gebruikt voor het opwarmen, moet het mogelijk
maken de vereiste temperatuur te regelen.

Waarschuwing

Voorzichtigheid met het gebruik van Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun is

geboden bij:

* hart-longziekten

* verstoorde nierfunctie.

Ter voorkoming van het TURP-syndroom dienen de volgende

aanbevelingen te worden opgevolgd:

o De operatietijd tot het minimum beperken, vooral voor die procedures
waarbij het verhoogde risico op overmatige instroom bestaat (normaal niet
langer dan 60 minuten)

® De druk in de holte waar geopereerd wordt, zo laag mogelijk houden

* Een eventuele bloeding afdoende stelpen

® \oldoende controle van de vochtbalans en elektrolyten

Gedurende de ingreep dient men regelmatig te controleren of er sprake is

van een te grote instroom van spoelvloeistof in de systeemcirculatie. Vooral

wanneer gedurende lokale of regionale anesthesie een of meer van de
symptomen optreden die kenmerkend zijn voor het TURP-syndroom (voor
meer informatie, zie de rubriek Bijwerkingen). De symptomen kunnen ook
ontstaan gedurende of vlak na een ingreep.

Vlerstoringen van het zuur-base-evenwicht en van de water-

elektrolytenbalans dienen gecorrigeerd te zijn voordat Sorbitol/Mannitol 3 %

B. Braun wordt gebruikt.

Er moet onder strikt steriele omstandigheden gewerkt worden bij het gebruik

van de spoelviogistof.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik

en hoeft niet volledig te worden geleegd.

Geopende verpakkingen mogen niet worden bewaard, eventuele restanten

dienen vernietigd te worden.

Het opnieuw gebruiken van producten voor eenmalig gebruik cregert

een mogelijk risico voor de patiént of de gebruiker. Het kan leiden tot

contaminatie en/of beschadiging van het functionele vermogen.

Contaminatie enfof een beperkte functionaliteit van het product kan leiden

tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

Buiten bereik van kinderen bewaren.

Niet te gebruiken na de op de verpakking aangegeven datum.

Gebruiksinstructies

Ecobag® CE standaard:

1.Verwijder de beschermdop van de poort van de Ecobag® CE
Spoelvioeistofverpakking.

2.Verwijder de beschermdop van het Spoelsysteem en sluit de rollerklem.

3.Voor insteken: Steek de spike loodrecht op het opperviak in het midden
door het rubber totdat u een weerstand voelt. Steek de spike niet volledig
in om te voorkomen dat het rubber de poort verstopt.

4. Lichte rotatie en ontspanning:
- Roteer de spike licht totdat u voelt dat het rubber doorgeprikt is.
- Verminder de druk die u op de spike uitoefent. Het rubber moet in zijn

oorspronkelijke positie terugkeren.

5. Laatste stap insteken: Breng de spike volledig in de poort.

6.Visuele inspectie: Inspecteer voordat u de vloeistof gebruikt, altijd de
inhoud van de zak op zichtbare deeltjes.

Ecobag CE standaard

Ecobag CE click

Ecobag® CE click:

1. Verwijder de be-
schermdop van de
poort van de Ecobag®
CE click Spoelvioeistof-
verpakking.

2.Verwijder de
beschermdop van het
spoelsysteem en sluit
de rollerklem.

3.Sluit de poort van —
de Ecobag® CE click
Spoelvloeistofver-
pakking aan op het
Ecoclick® spoelsys-
teem.

Gebruiksduur

De gebruikte volumes en de gebruiksduur hangen af van de grootte van de
ingreep en van het postoperatieve verloop.

Ter voorkoming van het TURP-syndroom mag de doorlopende behandeling
met de vloeistoffen bij operaties niet langer dan 60 minuten duren.

Verwijderen

Verwijderen in overeenstemming met lokale richtlijnen enfof klinische
protocollen.

Voorzorgsmaatregelen voor de bewaring en tijdens gebruik
Verwijderd houden van zonlicht.

Droog bewaren (tenzij het moet worden opgewarmd in water onmiddellijk
voor gebruik).

Temperatuurbereik (T) tussen 5 °C en 25 °C.

De volgende desinfecterende middelen zijn compatibel met het
buitenoppervlak van Ecobag:

 2-propanol 70 %

80 % ethanol

o chloorhexidine 2 % (bijv. Softacloth®)

o ethanol 74 % + propaan-2-ol 10 % (bijv. Softasept® N)

© 1-propanol 70 %

o steriele gedenatureerde 70 % ethanol gemengd met gede-ioniseerd water
® mengsel van isopropylalcohol met waterstofperoxide

* H,0,300%

Klinische voordelen en prestaties

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van het product is
beschikbaar in de Europese database van medische hulpmiddelen (EUDAMED)
op ec.europa.euftools/eudamed onder de volgende basis-UDI-DI: Sorbitol/
Mannitol 3 % B. Braun Spoelvloeistof Ecobag (40392390000024522L)

Het klinische voordeel van de spoeling voor de patiént hangt af van vele
variabelen, waaronder het mechanisme waarmee de vloeistof wordt
afgegeven, de locatie en het type van de ingreep, het wondtype en de
conditie van de patiént, en is in het algemeen rechtstreeks gerelateerd aan
het resultaat van de behandeling. Daarom is het effect van de behandeling
een indirect patiéntvoordeel van de spoelvloeistof wanneer deze zoals
bedoeld wordt gebruikt.

Mededeling aan de gebruiker

Alle ernstige incidenten die gerelateerd zijn aan dit product, moeten worden
gemeld aan B. Braun en de bevoegde instantie in het land waar het product
wordt gebruikt.

Indien verdere Gebruiksaanwijzingen nodig zijn, kunnen deze worden
opgevraagd bij de fabrikant of kunnen ze worden verkregen op de homepage
van B. Braun:

https://eifu.bbraun.com/.

Datum van uitgave en indien van toepassing van herziening
Datum laatste herziening 2024-04-24.
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no - Bruksanvisning

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun

1000 ml vaeske inneholder

Sorbitol: 209

Mannitol: 109

i vann til injeksjonsvaesker.

Teoretisk osmolaritet: 165 mOsm/|

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun er et medisinsk utstyr som inneholder
legemidler (sorbitol og mannitol).

Denne salgspakningen inneholder flere beholdere med skylleveeske. Slike

beholdere skal ikke distribueres individuelt med mindre en bruksanvisning

utleveres sammen med hver beholder.

Ecobag® CE Standard/ Ecobag® CE Click: Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun

oppbevares i en skyllepose og administreres ved hjelp av et skyllesett.

® Ecobag® CE Standard: Skyllepose med to identiske standard
tilkoblingsporter.
Ecobag® CE Standard-porten kan brukes med skyllesett med standard
spikekobling.
Ecobag® CE Standard-porten kan ikke brukes med Ecoclick skyllesett.

® Ecobag® CE Click: Skyllepose med dobbelt portsystem tilpasset skyllesett

med Click- eller standard spikekobling.
Ecobag® CE Click-porten ma brukes med B. Braun Ecoclick® skyllesett.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun inneholder sorbitol. Hvis det foreligger

ikke-diagnostisert, arvelig fruktose-sorbitolintoleranse, kan administrering

av opplgsninger som inneholder sorbitol fore til kvalme, hypoglykemi, skte

laktatnivaer, acidose og akutt leverskade med mulige dedelige konsekvenser.

Den vanligst observerte bivirkningen er TURP (transuretral reseksjon av

prostata)-syndrom (absorpsjon av vaeske med hyponatremi), forarsaket ved at

for mye veeske strommer inn i sirkulasjonssystemet.

Dette kan fore til:

- Nyreinsuffisiens (serlig nér det foreligger en eksisterende nyreskade)

- Hemolyse

- Koagulasjonsforstyrrelser forarsaket av hemming av
koagulasjonsfaktoraktivitet eller ved at koagulasjonsfaktorkonsentrasjonen
reduseres pa grunn av hemodilusjon

- Hypotermi

TURP-syndrom er karakterisert ved folgende symptomer:

- Kvalme, oppkast

- Nevrologiske problemer: Hodepine, savnighet, uro, forvirring, som kan
utvikle seg til potensielt dadelig koma eller kramper

- Synsforstyrrelser

- Hyponatremi, hypokalsemi, noen ganger uttalt, redusert osmotisk trykk,

redusert niva av hematokrit og protein i serum

- Bradykardi

- @kt blodvolum indikert ved dyspné, variasjoner i blodtrykk eller til og med
akutt pulmonalt eller cerebralt edem

Alle disse symptomene er knyttet til for stor strm av skyllevaeske inn i den

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun er en skyllevaeske beregnet for bruk til intra-
0g postoperativ skylling. Sorbitol og mannitol er bestanddeler i skyllevaesken
for & justere opplasningens osmolaritet for & redusere hemolyse, men uten &
veere elektrisk ledende, noe som ville veere i konflikt med endoskopisk kirurgi

med heyfrekvent strom.
Skal ikke brukes om igjen.

Sterilitet

Steril og endotoksinfri skylleveeske. Sterilisering utfares med fuktig varme.

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Utfar for bruk en visuell kontroll av det sterile barrieresystemet med henblikk

pa brudd og integritet.
Tiltenkt bruk

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun er et bruksferdig, sterilt medisinsk utstyr til

engangsbruk, beregnet for bruk til skylleprosedyrer (skylleveeske).
Indikasjon

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun brukes som skyllevaeske hos pasienter som

gjennomgar:
¢ endoskopiske undersgkelser av hulrom i kroppen

© urologiske inngrep med endoskopi som involverer HF (hayfrekvens)-strom,
f.eks. TUR (transuretrale reseksjoner), opplasning av blaerestein, inngrep

i urinlederen, inngrep i nyrebekkenet, osv.
* gynekologiske inngrep med endoskopi som involverer HF-stram
® artroskopi av kne, skulder eller andre ledd som involverer HF-strgm
® postoperativ skylling

Pasientgruppe
Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun kan brukes hos alle pasienter nér de

respektive indikasjoner, kontraindikasjoner og spesielle advarsler er tatt med

i vurderingen.

Sikkerhet og effekt er ikke fastslatt hos pediatriske pasienter.
Sikkerhet og effekt er ikke fastslatt hos gravide kvinner og geriatriske
pasienter.

Tiltenkt bruker

Skal brukes av autoriserte personer i hvert enkelt land, f.eks.:

Helsepersonell (autoriserte sykepleiere, autoriserte og/eller sertifiserte leger,

helsearbeidere, jordmadre, paramedisinere, farmasgyter).
Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til intravaskulaer infusjon, injeksjon og/eller intratekal
skylling.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun skal ikke brukes hos pasienter med:
- oligoanuri

- fruktose-sorbitolintoleranse

- overfolsomhet overfor noen av innholdsstoffene eller materialene
Restrisiko/bivirkninger

Bivirkninger:

Bivirkninger er mulig.
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systemiske sirkulasjonen og indikerer hyperhydrering, som kan veere dedelig.
De kan oppsta under inngrep (f.eks. langvarige inngrep, serlig nar en stor
venesinus apnes) eller i avslutningsfasen.

Da de ofte observeres etter transuretral reseksjon av prostata (TURP), har de
beskrevne symptomene og tegnene blitt kalt TURP-syndrom, selv om de ogsa
er beskrevet etter andre urologiske eller gynekologiske kirurgiske prosedyrer.
Hvis det er mistanke om denne diagnosen, krever disse symptomene at
inngrepet stoppes etter omhyggelig hemostase. Natriumniva og hematokrit
skal males raskt, og egnet behandling for hyperhydrering med hemodilusjon
skal igangsettes - nermere bestemt ved a begrense vaeskestram og
administrering av et egnet diuretikum.

Forholdsregler

Det er ngdvendig & utelukke muligheten for arvelig fruktoseintoleranse

eller fruktose-1,6-difosfatasemangel for skyllingen startes. Hvis disse
pasientopplysningene ikke er tilgjengelige eller ikke er entydige, skal det
forst utfores en fruktoseintoleransetest. Hvis dette ikke gjores, er det risiko
for alvorlige komplikasjoner (inkludert mulig dedelig utfall under visse
omstendigheter).

Opplasningen skal kun brukes dersom den manipulasjonssikre forseglingen/
beholderen er uskadd og opplgsningen er klar og fargelgs. | motsatt fall skal
beholderen kasseres.

Plastbeholdere kan av og til bli skadet under transport fra produsent til
sykehus, men ogsa pa klinikken. Dette kan fore til kontaminering med
mikrobe- eller soppvekst i opplasningen. Det kreves derfor alltid en
omhyggelig visuell kontroll far bruk av opplesningen. Det ma utvises spesiell
oppmerksomhet selv ved minimale skader pa den sterile barrieren (dvs. pa
lukkemekanismen) eller skader pa den manipulasjonssikre forseglingen, fordi
dette innebzerer mulig kontamineringsrisiko.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun er ikke beregnet p& & kombineres eller brukes
sammen med legemidler. Helsepersonell som skal bruke av Sorbitol/Mannitol
3 %% B. Braun skyllevaeske i kombinasjon med legemidler, ma kontrollere
sikkerhetsinformasjonen for additivet, slik dette er gitt av den respektive
tilvirker.

Beholderen kan varmes opp til 40 °C i maksimalt 2 uker, og den skal ikke
varmes opp til over 40 °C.

Produktets temperatur ma kontrolleres far bruk, basert pa klinisk behov.
Utstyret som brukes til oppvarming, ma ha mulighet for regulering av
temperatur.

Advarsel

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun skal brukes med forsiktighet ved:

® kardiopulmonale sykdommer
o forstyrrelser i nyrefunksjonen.
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For 4 forebygge TURP-syndrom skal falgende anbefalinger folges:
o Operasjonstiden skal reduseres til et minimum, seerlig for prosedyrer med
gkt risiko for stor veeskeinnstramming (vanligvis ikke over 60 minutter)

® Trykket i hulrommet som opereres, skal holdes pa et minimum

* Sgrg for en tilstrekkelig hemostase

o Tilstrekkelig overvaking av veeskebalanse og elektrolytter

Under hele prosedyren ma det utfgres hyppige og regelmessige kontroller
med henblikk pa for stor stram av skyllevaeske inn i den systemiske
sirkulasjonen. Dette er spesielt viktig nar noen av symptomene som er
karakteristiske for TURP-syndromet oppstar under lokal eller regional
anestesi (se avsnittet om bivirkninger for mer informasjon). Symptomene kan
0gsa oppsta i avslutningsfasen av et inngrep.

Forstyrrelser i syrebalansen og forstyrrelser i vann-/elektrolyttbalansen skal
korrigeres far bruk av Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun.

Det skal iverksettes strenge sterile forholdsregler under handtering av
skylleveesken.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun er kun beregnet pa engangsbruk og trenger
ikke & tammes fullstendig.

Apnede beholdere skal ikke tas vare pa, gjenveerende mengder ma kasseres.
Gjenbruk av utstyr til engangsbruk innebaerer mulig risiko for pasient eller
bruker. Det kan fore til kontaminering og/eller nedsatt funksjonsevne.
Kontaminering av og/eller begrenset funksjonalitet til utstyret kan fore til
personskader, sykdom eller dgd for pasienten.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Opplasningen skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Handtering
Ecobag® CE Standard:
1.Fjern beskyttelseshetten fra porten til Ecobag® CE skyllepose.
2.Fjern beskyttelseshetten fra spissen pa skyllesettet og steng rulleklemmen.
3. Forhandsinnsetting:
- For spissen pa skyllesettet inn i senter av porten pa skylleposen - til du
kjenner motstand.
4. Lett dreining og avlastning:
- Behold settet i samme posisjon, og roter spissen litt - til du kjenner at
den perforerer membranen.
- Avlast presset pa spissen. Gummien ma vende tilbake til opprinnelig
posisjon,
5.Endelig innsetting: For na spissen helt inn i Ecobag® CE skyllepose.
6. Visuell kontroll: Kontroller alltid om det finnes synlige partikler i posens
innhold far opplasningen brukes.

Al
AT

Ecobag CE Standard

Ecobag CE Click

Ecobag® CE Click:
1.Fern
beskyttelseshetten fra \
porten til Ecobag® CE
Click skyllepose.
2.Fjern
beskyttelseshetten fra
skyllesettet og steng
rulleklemmen.
3.Koble porten pa
Ecobag® CE Click
skylleposen til
Ecoclick® skyllesettet.

Bruksvarighet

Anvendt volum og bruksvarighet avhenger av inngrepets omfang og det
postoperative forlgpet.

Ved bruk under kirurgi skal kontinuerlig behandling med opplesningen ikke
overskride 60 minutter for & forhindre TURP-syndrom.

Kassering

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

Krav til oppbevaring og handtering

Skal ikke utsettes for sollys.

Skal holdes tort (med mindre det skal varmes opp i vannbad rett for bruk).
Temperaturomrade mellom 5 °C og 25 °C.

Falgende desinfeksjonsmidler er kompatible med den utvendige overflaten
pa Ecobag:

© 2-propanol 70 %

* 80 % etanol

o Klorheksidin 2 % (f.eks. Softacloth®)

o Etanol 74 % + propan-2-ol 10 % (f.eks. Softasept® N)

* 1-propanol 70 %

o Steril 70 % denaturert etanol blandet med deionisert vann

* Blanding av isopropylalkohol og hydrogenperoksid

* H,0,30 %

Kliniske fordeler og ytelse

Et sammendrag av produktets sikkerhet og kliniske ytelse er tilgjengelig i den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED) pa ec.europa.euftools/
eudamed ved bruk av fglgende entydig utstyrsidentifikasjonskode (UDI-DI):
Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun Irrigation Ecobag (40392390000024522L)

Den kliniske fordelen med skylling for pasienten avhenger av mange
variabler, herunder mekanismen for veesketilforsel, inngrepets sted og type,
sartype, pasientens tilstand, og den er generelt direkte relatert til resultatet
av behandlingen. Derfor er behandlingseffekten av skylleveesken en indirekte
fordel for pasienten, dersom den brukes korrekt.

Merknad til brukeren

Alle alvorlige hendelser som har sammenheng med dette produktet, ma
rapporteres til B. Braun og kompetent myndighet i det landet hvor produktet
brukes.

Hvis ytterligere bruksanvisninger er ngdvendig, kan dette bestilles fra
produsent, eller kan lastes ned fra hjemmesiden til B. Braun:
https://eifu.bbraun.com/.

Utgivelsesdato og revisjonsdato, hvis relevant
Dato for siste revisjon 2024-04-24.
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pt - Instrucdes de Uso

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun

1000 ml de solucdo contém

Sorbitol: 209

Manitol: 109

em dgua para preparacdes injetaveis.

Osmolaridade tedrica: 165 mOsm/!

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun é um dispositivo médico que incorpora
substancias medicamentosas (sorbitol e manitol).

Esta unidade de comercializagdo contém varios recipientes de solucdo de
irrigacéo. Esses recipientes ndo devem ser distribuidos individualmente, a

menos que as instrucdes de uso sejam fornecidas com cada recipiente.

Ecobag® CE Standard/Ecobag® CE Click: Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun é
conservado num saco de irrigacdo e ¢ aplicado com a ajuda de um conjunto

de irrigacdo.

* Ecobag® CE Standard: Saco de irrigagdo com duas portas de acesso
idénticas.
A porta do Ecobag® CE Standard pode ser utilizada com conjuntos de
irrigacéo. A porta do Ecobag® CE Standard néo pode ser utilizada com
conjuntos de irrigagdo Ecoclick®.

® Ecobag® CE Click: Saco de irrigagdo com um conector sem espigdo para o

conjunto de irrigagao.
A porta do Ecobag® CE Click tem de ser utilizada com conjuntos de
irrigacdo Ecoclick® sem espigdo da B. Braun.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun é um meio de irrigacéo que se destina a ser
utilizado para efeitos intraoperatorios e pos-operatorios. Sorbitol e manitol

sao constituintes da solucdo de irrigacdo para ajustar a osmolaridade da

solucdo, de modo a reduzir a hemdlise, mas sem ser eletricamente condutora,

0 que teria interferéncia na cirurgia endoscépica de alta frequéncia.
Néo reutilizar.

Esterilidade

Solucdo de irrigagao estéril e livre de endotoxinas. A esterilizacdo € realizada

por calor himido.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Inspecione o sistema de barreira estéril visualmente para detetar eventuais

falhas e falhas na integridade antes da utilizagdo.
Finalidade prevista

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun é um dispositivo médico estéril de utilizagio
Unica, pronto a ser utilizado e destinado a aplicagdes de irrigacéo (solugo

de irrigacéo).

Indicagéo

A solucio Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun € utilizada como solugdo de
irrigacao em doentes submetidos a:

* exames endoscdpicos de cavidades corporais

® intervencdes urolégicas por endoscopia envolvendo corrente de alta

frequéncia, p. ex., RTU (ressecgéo transuretral), desintegracdo de pedras da

bexiga, intervencdes do uréter, intervencdes da pélvis renal, etc.

* intervencdes ginecoldgicas por endoscopia envolvendo corrente de alta

frequéncia

* artroscopia do joelho, ombro ou outras articulacdes envolvendo corrente

de alta frequéncia
® irrigacdo pos-operatoria
Populacdo de doentes
A solugdo Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun pode ser utilizada em todos os

doentes, tendo em consideragdo as respetivas indicagdes, contraindicagdes

e adverténcias de utilizagdo.
A seguranca e eficcia em doentes pediatricos ndo foram estabelecidas.

A sequranca e eficacia em gravidas e doentes idosos ndo foram estabelecidas.

Utilizador previsto

Deve ser utilizado pelas pessoas autorizadas no pais em causa, p. ex.,
profissionais de satide (enfermeiros profissionais, médicos licenciados
efou certificados, profissionais da drea da satde, parteiras, paramédicos,
farmacéuticos).

Contraindicacdes

Néo utilize para perfuso intravascular, injegdo efou irrigacdo intratecal.

A soluggo Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun nio deve ser aplicada em doentes

com:
® oligoantria
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® intolerancia a frutose-sorbitol
® hipersensibilidade a qualquer das substancias ou materiais empregues

Riscos residuais/efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis:

Podem ocorrer efeitos indesejaveis.

A solugdo Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun contém sorbitol. Se existir

intolerancia hereditaria a frutose-sorbitol ndo diagnosticada, a administragao

de solucdes contendo sorbitol pode provocar nauseas, hipoglicemia, elevacdo

dos niveis de lactato, acidose e lesdes agudas do figado, com possiveis

consequéncias letais.

0 efeito indesejavel observado com maior frequéncia € a sindrome de RTUP

(ressecgéo transuretral da prostata) (a absorgdo de fluido com hiponatremia),

provocada por um fluxo excessivo de fluido para a circulacéo sistémica.

0 resultado podera ser:

* Insuficiéncia renal (particularmente por lesdes nos rins existentes)

® Hemdlise

o Alteracdes da coagulacdo devido a inibicdo da atividade do fator de
coagulacdo ou por reducdo da concentracdo do fator de coagulacdo devido
a hemodiluicdo

® Hipotermia

A sindrome de RTUP apresenta os seguintes sintomas:

© Nausea, vomitos

* Problemas neuroldgicos: cefaleia, sonoléncia, agitagao, confusao, os quais
podem conduzir a situacdes de coma potencialmente fatais ou convulsdes

¢ Distrbios visuais

* Hiponatremia, hipocalcemia, por vezes acentuada, pressdo osmética
reduzida, niveis reduzidos de hematdcrito e de proteinas séricas

® Bradicardia

* Aumento do volume de sangue evidenciado por dispneia, alteracdes da
pressao arterial ou mesmo edema agudo do pulmao ou cerebral

Todos estes sintomas encontram-se associados ao fluxo excessivo de liquido

de irrigacdo para a circulagdo sistémica e sdo indicadores de situagdes

de hiper-hidratacdo, as quais podem ser fatais. Podem surgir durante a

intervencao (por exemplo, intervencdes de longa duragdo, sobretudo quando

um seio venoso grande estiver aberto) ou na fase de decremento.

Frequentemente observados apds ressecdo transuretral da prostata (RTUP),

0s sintomas e sinais descritos sdo designados por sindrome de RTUP, embora

também tenham sido descritos apds outros procedimentos cirdrgicos

urolégicos ou ginecoldgicos.

Em caso de suspeita deste diagndstico, estes sintomas exigem que se pare

a intervengdo apds uma heméstase cuidadosa. A natremia e o hematdcrito

devem ser rapidamente medidos, devendo iniciar-se o tratamento apropriado

para hiper-hidratagdo com hemodiluicdo - nomeadamente através da

restricdo do fluxo hidrico e da administracdo de um diurético adequado.

Precaugbes

E necessario excluir a possibilidade de intolerancia hereditaria a frutose ou

uma deficiéncia de frutose-1,6-difosfatase, antes de se iniciar a irrigagdo.

Se nédo estiverem disponiveis detalhes do historial clinico ou os detalhes ndo

forem inequivocos, deve fazer-se primeiro um teste de intolerancia a frutose.

Se este teste ndo for feito, hd a possibilidade de ocorrerem complicacdes

graves (incluindo consequéncias letais em determinadas circunstancias).

Utilize a solugdo apenas se o selo comprovativo de adulteraco/recipiente

ndo estiver danificado e se a soluco estiver transparente e sem cor. Caso

contrario, deite fora o recipiente.

Os recipientes de plastico podem ocasionalmente ser danificados durante

o transporte desde o fabricante até ao hospital, mas também na clinica.

Isto pode levar a contaminagdo com crescimento microbiano ou fungiforme

da solucdo. Por isso, ¢ sempre necessario proceder a uma inspecdo visual

cuidadosa antes de se utilizar a solugdo. E necessario prestar especial

atencdo, mesmo ao minimo sinal de danos na barreira de esterilidade

(ou seja, no fecho) ou 4 falta de integridade do selo comprovativo de

adulteracédo, devido a um possivel risco de contaminagéo.

A solugdo Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun nio se destina a ser combinada

nem utilizada com medicamentos. O profissional de satde, confrontado

com a utilizaco da solugdo de irrigagdo Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun em

conjunto com medicamentos, tem de consultar as informacdes de sequranca

do aditivo, conforme fornecidas pelo respetivo fabricante.

0 recipiente pode ser aquecido até 40 °C durante um méximo de 2 semanas

e ndo deve ser aquecido acima dos 40 °C.
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A temperatura do produto tem de ser verificada antes da utilizacdo com base
na necessidade clinica.

0 equipamento utilizado para aquecer tem de permitir regular a temperatura
pretendida.

Adverténcia

A solugdo Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun deve ser aplicada com

particular atengdo no caso de:

* doencas cardiopulmonares

® alteracdes da funcéo renal.

De modo a evitar a sindrome de RTUP, deve seguir-se as sequintes

recomendacdes:

0 tempo de cirurgia deve ser reduzido ao minimo, sobretudo para os
procedimentos com risco acrescido de influxo excessivo (normalmente,
sem exceder os 60 minutos)

® A pressao ao nivel da cavidade da intervencdo deve ser mantida no minimo

® Assegurar uma hemostase adequada

* Monitorizagdo suficiente do equilibrio de liquidos e dos eletrélitos

Ao longo da intervengdo, deve proceder-se a verificacdes frequentes para

detetar eventuais fluxos excessivos do liquido de irrigacdo para a circulagdo

sistémica. Em particular, isto é sugerido pelo aparecimento de quaisquer
sintomas caracteristicos da sindrome de RTUP durante a anestesia local ou
regional (para obter pormenores, queira consultar a secgio sobre efeitos
indesejaveis). Estes sintomas podem igualmente ocorrer durante a fase de
decremento da intervencdo.

0s desequilibrios acido-base e hidro-eletroliticos devem ser corrigidos antes

da utilizagdo da soluco Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun.

Precaugdes de esterilidade absoluta deverdo ser observadas durante o

manuseamento da solucdo de irrigacao.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun destina-se apenas a uma Unica utilizagdo

€ 0 respetivo recipiente ndo tem de ser completamente esvaziado.

Os recipientes que tenham sido abertos ndo podem ser conservados; as

quantidades que sobrarem tém de ser descartadas.

A reutilizacdo de dispositivos de utilizagdo Unica cria um potencial risco

para o doente ou utilizador. Pode originar contaminagéo e/ou prejudicar

a capacidade funcional.

A contaminacdo efou funcionalidade limitada do dispositivo pode dar origem

a lesdes, doenca ou morte do doente.

Conserve fora do alcance das criangas.

A solucdo ndo deve ser utilizada apds o prazo de validade indicado no rétulo.

Instrugdes de utilizagao

Ecobag® CE Standard:

1. Retire a tampa de protecéo da porta do Recipiente de Irrigagdo Ecobag®
CE

2.Retire a tampa de protecdo do Conjunto de Irrigacéo e feche a pinca
deslizante.

3. Pré-insercao: Introduza o espigao no centro da goma, perpendicular
a superficie, até sentir resisténcia. Nao introduza o espigdo completamente
para evitar entalar a goma na porta.

4. Ligeira rotacéo e relaxamento:
- Rode ligeiramente o espigdo até sentir que a goma se partiu.
- Descontraia a forca exercida no espigdo. A goma tem de voltar & posicao

original.

5.Insercdo final: Introduza completamente o espigao na porta.

6.Inspecdo visual: Antes de utilizar a solugdo, inspecione sempre o contetido
do saco para verificar se existem particulas visiveis.

Ecobag CE Standard

Ecobag CE Click

Ecobag® CE Click:

1.Retire a tampa de
protecéo da porta
do Recipiente de
Irrigacéo Ecobag® CE
Click.

2.Retire a tampa de
protecdo do Conjunto
de Irrigacédo e feche a
pinca deslizante.

3.Ligue a porta do —
Recipiente de
Irrigacdo Ecobag® CE
Click ao Conjunto de
Irrigacdo Ecoclick®.

Duracéo da utilizagéo

Os volumes utilizados e a duracdo de utilizacdo dependem da extensao da
intervencdo e do resultado pds-operatorio.

Nos cendrios operatdrios, o tratamento continuo com as solucdes ndo deve
exceder 60 minutos para prevenir a sindrome de RTUP.

Eliminagéo

Eliminagao de acordo com as diretrizes locais e/ou protocolos clinicos.
Condicdes de conservagio e de manuseamento

Proteger da luz solar.

Manter seco (a menos que se destine a ser aquecido em banho-maria
imediatamente antes de ser utilizado).

Intervalo de temperaturas entre 5 °C e 25 °C.

0Os seguintes desinfetantes sdo compativeis com a superficie externa do
Ecobag:

 2-propanol 70%

o Etanol 80%

o Clorexidina 2% (p. ex., Softacloth®)

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

® 1-propanol 70%

o Etanol desnaturado 70% estéril misturado com &gua desionizada

® Mistura de alcool isopropilico com dgua oxigenada

o H,0, 300

Beneficios clinicos e desempenhos

0 resumo do desempenho de seguranca e do desempenho clinico do
produto esta disponivel na base de dados europeia de dispositivos
médicos (EUDAMED), em ec.europa.eu/tools/eudamed, utilizando

0 seguinte UDI-DI basico: Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun Irrigation Ecobag
(40392390000024522L)

0 beneficio clinico da irrigacdo para o doente depende de muitas varidveis,
incluindo o mecanismo da administracéo do fluido, o local e o tipo

de intervencdo, o tipo de ferida, o estado do doente, e, em geral, esta
diretamente relacionado com o resultado da terapéutica. Desse modo,

o efeito terapéutico € um beneficio indireto para o doente da solugao de
irrigacdo quando utilizada conforme previsto.

Aviso para o utilizador

Todos os incidentes graves relacionados com este produto tém de ser
comunicados a B. Braun e a autoridade competente do pais onde o produto
esta a ser utilizado.

Se forem necessarias mais Instrucdes de Uso, pode solicita-las ao fabricante
ou pode obté-las na no site da B. Braun:

https://eifu.bbraun.com/.

Data de edicéio e, se aplicavel, data de revisdo
Data da Ultima revisao 2024-04-24.
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sr — Uputstvo za upotrebu

Sorbitol/Manitol 3% B. Braun

1000 ml rastvora sadrZi

Sorbitol: 209

Manitol: 109

u vodi za injekcije.

Teoretska osmolarnost: 165 mOsm/!

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun je medicinsko sredstvo koje sadrzi aktivne

farmaceutske sastojke (sorbitol i manitol).

Ova jedinica pakovanja sadrzi nekoliko posuda sa rastvorom za ispiranje. Ove

posude se ne mogu distribuirati pojedina¢no osim ako uputstvo za upotrebu

nije prilozeno uz svaku posudu.

Ecobag® CE standard/Ecobag® CE click: Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun se

Cuva u vrecici za ispiranje i koristi se uz pomo¢ kompleta za ispiranje.

® Ecobag® CE standard: Vrecica za ispiranje sa dva identicna pristupna porta.
Port za Ecobag® CE standard moze da se koristi sa dva kompleta za
ispiranje. Port za Ecobag CE standard ne moZe da se koristi sa Ecoclick
kompletima za ispiranje.

® Ecobag® CE click: Vrecica za ispiranje sa prikljuckom bez ubodnog vrha na
komplet za ispiranje.
Port za Ecobag® CE click mora da se koristi sa B. Braun Ecoclick®
kompletima za ispiranje bez ubodnog vrha.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun je medijum za intraoperativno i postoperativno

ispiranje. Sorbitol i manitol su komponente rastvora za ispiranje za regulisanje

osmolarnosti rastvora, ¢ime se smanjuje hemoliza, ali bez elektriéne

provodljivosti, $to bi ometalo visokofrekventnu (VF) endoskopsku hirurgiju.

Ne koristiti ponovo.

Sterilnost

Sterilni rastvor za ispiranje bez endotoksina. Sterilizacija je izvrsena viaznom

toplotom.

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Pre upotrebe, vizuelno proverite da |i na sistemu sterilne barijere postoje

pukotine i takode proverite integritet sistema.

Namena

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun je sterilno medicinsko sredstvo za

jednokratnu upotrebu koje je odmah spremno za koris¢enje i namenjeno je za

ispiranje (rastvor za ispiranje).

Indikacija

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun se koristi kao rastvor za ispiranje kod

pacijenata koji su podvrgnuti sledecim zahtevima:

® Endoskopska ispitivanja telesnih Supljina

* Endoskopske uroloske intervencije koje ukljucuju upotrebu
visokofrekventne struje npr. TUR (transuretralna resekcija), razbijanje
mokraénih kamenaca, intervencije na uretri, intervencije na bubreznoj
karlici itd.

* Endoskopske ginekoloske intervencije koje ukljucuju upotrebu
visokofrekventne struje

o Artroskopija kolena, ramena i ostalih zglobova, uz upotrebu
visokofrekventne struje

® Postoperativno ispiranje

Populacija pacijenata

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun se moze koristiti kod svih pacijenata

uzimajuci u obzir odgovarajuce indikacije, kontraindikacije i upozorenja.

Bezbednost i efikasnost kod pedijatrijskih pacijenata nisu utvrdene.

Bezbednost i efikasnost kod trudnica i gerijatrijskih pacijenata nisu utvrdene.

Predvideni korisnik

Za upotrebu od strane ovlas¢enih lica za odredenu zemlju, npr.:

Zdravstveni radnici (medicinske sestre, licencirani ifili sertifikovani lekari,

medicinsko osoblje, babice, bolnicari, farmaceuti).

Kontraindikacije

Nemojte koristiti za intravaskularnu infuziju, injekciju ifili intratekalno

ispiranje.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun se ne sme koristiti kod pacijenata sa:

- oligo-anurijom;

- intolerancijom na fruktozu-sorbitol;

- preosetljivos¢u na bilo koju od korid¢enih supstanci ili materijala.
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Preostali rizici | neZeljena dejstva

Nezeljena dejstva:

Moguca su nezeljena dejstva.

Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun sadrzi sorbitol. Ako postoji

nedijagnostifikovana nasledna intolerancija na fruktozu-sorbitol, primena

rastvora koji sadrZi sorbitol moze dovesti do mucnine, hipoglikemije, porasta

nivoa laktata, acidoze i akutnog ostecenja jetre, sa mogucim letalnim

posledicama.

Najéesée zabelezeno nezeljeno dejstvo je TURP sindrom (transuretralna

resekcija prostate - apsorpcija tetnosti uz hiponatremiju), uzrokovan

prekomernim ulaskom tecnosti u sistemsku cirkulaciju.

Posledica toga je:

* Bubrezna insuficijencija (pogotovo ako su bubrezi ve¢ osteceni)

® Hemoliza

 Poremecaj zgrusavanja krvi uzrokovan inhibicijom faktora zgrusavanja ili
smanjenjem koncentracije faktora zgrusavanja usled hemodilucije

* Hipotermija

TURP sindrom karakterisu sledeci simptomi:

® Mucnina, povracanje

 Neuroloki problemi: glavobolja, pospanost, nervoza, konfuzija, koja se
moZe razviti u potencijalno smrtonosnu komu ili konvulzije

® Poremecaji vida

* Hiponatremija, hipokalcemija, ponekad izrazeno snizeni osmotski pritisak,
snizene vrednosti hematokrita i serumskih proteina

® Bradikardija

 Povecani volumen krvi koji se karakterise dispneom, promenama krvnog
pritiska ili ¢ak akutnim plu¢nim ili cerebralnim edemom

Svi ovi simptomi su povezani sa prekomernim ulaskom te¢nosti za ispiranje

u sistemsku cirkulaciju i indikuju hiperhidraciju koja moze biti smrtonosna.

Mogu se javiti tokom intervencije (npr. tokom dugih intervencija, posebno

kada se otvara veliki venski sinus) ili u dekrementalnoj fazi.

Opisani simptomi i znakovi, Cesto opazeni nakon transuretralne resekcije

prostate poznati su kao TURP sindrom, iako su takode opisani i nakon drugih

uroloskih ili ginekoloskih hirurskih zahvata.

Ako se sumnja na ovu dijagnozu, zbog ovih simptoma mora se prekinuti

intervencija nakon opreznog izvodenja hemostaze. Potrebno je hitno izmeriti

natremiju i hematokrit, kao i zapoceti odgovarajuci tretman za hiperhidraciju

sa hemodilucijom - narocito zaustavljanjem vodenog protoka i primenom

prikladnog diuretika.

Mere opreza

Potrebno je iskljuciti mogucnost postojanja nasledne intolerancije na

fruktozu ili manjka fruktoza-1,6-difosfataze pre otpocinjanja irigacije.

Ukoliko podaci o istoriji bolesti nisu dostupni ili su dvosmisleni, prvo se mora

izvrsiti test intolerancije na fruktozu. Ako se to ne uradi, postoji mogucénost

da dode do ozbiljnih komplikacija (ukljucujuci smrtni ishod pod odredenim

uslovima).

Koristite rastvor samo ako je zaptiva/posuda neostecena i rastvor bistar i

bezbojan. U suprotnom, odloZite posudu.

Povremeno moze doi do ostecenja plasticnih posuda tokom transporta

od proizvodaca do bolnice, ali i unutar klinike. Ovo moze dovesti do

kontaminacije rastvora rastom mikroba ili gljivica. Zbog toga je uvek

potreban pazljiv vizuelni pregled pre upotrebe rastvora. Cak i ako postoji

minimalno ostecenje sterilne barijere (t]. zatvaraca) ili ako zaptiva¢ nije u

besprekornom stanju, treba obratiti posebnu paznju zbog moguceg rizika od

kontaminacije.

Sredstvo Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun nije namenjeno za kombinovanje ili

upotrebu sa drugim medicinskim sredstvima. Zdravstveni radnici koji koriste

rastvor za ispiranje Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun zajedno sa medicinskim

sredstvima moraju da pregledaju bezbednosne informacije aditiva koje je

naveo proizvodac.

Posuda se mozZe zagrevati do 40 °C najvise 2 nedelje i ne sme se zagrevati

iznad 40 °C.

Temperatura sredstva se mora proveriti pre upotrebe na osnovu klinickih

potreba.

Oprema koja se koristi za grejanje mora imati moguénost regulisanja

potrebne temperature.
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Upozorenje

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun mora se pazljivo koristiti kod:

o kardiopulmonalnih bolesti,

* poremecaja funkeije bubrega.

Da biste sprecili TURP sindrom, potrebno je pridrZavati se sledecih

preporuka:

* Trajanje operacije treba svesti na minimum, posebno onih zahvata kod
kojih postoji povecan rizik od prekomernog dotoka (obicno trajanje ne sme
biti duze od 60 minuta)

o Pritisak u operacionoj Supljini treba svesti na minimum

¢ Obezbedite adekvatnu hemostazu

 Obezbedite adekvatno pracenje ravnoteze tecnosti i elektrolita

Tokom procedure, mora se redovno proveravati da li je doslo do prekomernog

dotoka rastvora za ispiranje u sistemsku cirkulaciju. Ovo je posebno

preporucljivo kod simptoma karakteristiénih za TURP sindrom tokom lokalne

ili regionalne anestezije (za vise detalja pogledate odeljak ,Nezeljena

dejstva"). Simptomi se takode mogu javiti tokom dekrementalne faze

intervencije.

Pre upotrebe proizvoda Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun treba korigovati

poremecaje acidobazne ravnoteze i poremecaje ravnoteze vode i elektrolita.

Potrebno je preduzeti stroge sterilne mere predostroznosti pri rukovanju

rastvorom za ispiranje.

Proizvod Sorbitol/Mannitol 3% B. Braun je samo za jednokratnu upotrebu i

ne mora se potpuno isprazniti.

Otvorene posude se ne smeju skladistiti, preostale kolicine se moraju odloZiti.

Ponovna upotreba sredstva za jednokratnu upotrebu predstavija potencijalni

rizik za pacijenta ili korisnika. To moZe dovesti do kontaminacije ifili

ostecenja funkcionalnosti.

Kontaminacija ifili narusena funkcionalnost sredstva moze dovesti do

povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Cuvajte vam domasaja dece.

Rastvor se ne sme koristiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na

nalepnici.

Uputstvo za rukovanje

Ecobag® CE standard:

1. Uklonite zastitnu kapicu sa porta posude za ispiranje Ecobag® CE.

2. Uklonite zastitnu kapicu kompleta za ispiranje i zatvorite valjkastu
stezaljku.

3.Pre umetanJa Gurajte ubodni vrh u centar gume, vertikalno u odnosu na
povrsinu, sve dok ne osetite otpor. Nemojte umetati ubodni vrh do kraja
kako biste izbegli zaglavljivanje gume u portu.

4.Blaga rotacija i otpustanje:

- Blago rotirajte ubodni vrh dok ne osetite da je guma napukla.

- Otpustite silu primenjenu na ubodni vrh. Guma se mora vratiti u prvobitni
polozaj.

5.Zavrino umetanje: Potpuno umetnite ubodni vrh u port.

6.Vizuelni pregled: Pre upotrebe rastvora, uvek proverite da li u sadrzaju
vrecice postoje vidljive Cestice.

Ecobag CE standard

\

Ecobag CE click

Ecobag® CE click:
1. Uklonite zastitnu
kapicu sa porta \
posude za ispiranje
Ecobag® CE click.
2. Uklonite zastitnu

kapicu kompleta za
ispiranje i zatvorite

valjkastu stezaljku.

3. PoveZite port posude —
za ispirane Ecobag®
CE sa kompletom za
ispiranje Ecoclick®.

Dutzina terapije

Upotrebljene kolicine i trajanje primene zavise od obima intervencije i
postoperativnog toka.

Tokom hirurskih zahvata, kontinuirani tretman rastvorima ne bi trebalo da
prelazi 60 minuta kako bi se izbegao TURP sindrom.

Odlaganje

OdloZite u skladu sa lokalnim smernicama ifili Klinickim protokolima.
Uslovi Cuvanja i rukovanja

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvajte na suvom mestu (osim ako se ne zagreje u vodenom kupatilu
neposredno pre upotrebe).

Temperaturni opseg (T) izmedu 5 °Ci 25 °C.

Sledeca sredstva za dezinfekciju su kompatibilna sa spoljadnjom povrsinom
proizvoda Ecobag:

© 2-propanol 70%

 80% etanol

o Hlorheksidin 2% (npr. Softacloth®)

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

© 1-propanol 70%

o Sterilni 70% denaturisani etanol pomesan sa dejonizovanom vodom

© Mesavina izopropil alkohola i vodonik peroksida

* H,0,30%

Klinicke koristi i performanse

Rezime bezbednosti i klinickih performansi sredstva dostupan je u Evropskoj
bazi podataka o medicinskim sredstvima (EUDAMED) na
ec.europa.euftools/eudamed koristeci sledeci osnovni UDI-DI:
Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun lrrigation Ecobag (40392390000024522L)
Klinicka korist od irigacije za pacijenta zavisi od mnogih varijabli, ukljucujuci
mehanizam isporuke tecnosti, lokaciju i tip intervencije, vrstu rane, stanje
pacijenta i generalno je direktno povezana sa ishodom terapije. Prema tome,
terapeutski efekat rastvora za ispiranje predstavlja indirektnu korist za
pacijenta kada se koristi na predvideni nacin.

Napomena za korisnika

Svaki ozbiljni incident u vezi sa ovim sredstvom mora se prijaviti kompaniji
B. Braun i nadleznim organima u zemlji u kojoj se sredstvo koristi.

Ako su potrebna dalja uputstva za upotrebu, ona se mogu zatraziti od
proizvodaca ili preuzeti sa B. Braun pocetne stranice:
https://eifu.bbraun.com/.

Datum izdavanja i, ako je primenljivo, datum revizije

Datum poslednje revizije 2024-04-24.
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sv — Bruksanvisning

Sorbitol/Manitol 3 % B. Braun

1000 ml vétska innehaller

Sorbitol: 209

Mannitol: 109

i vatten for injektion.

Teoretisk osmolaritet: 165 mOsm/|

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun &r en medicinteknisk produkt som innehaller

Iikemedelssubstanser (sorbitol och mannitol).

Denna forpackningsenhet innehaller flera behallare med spolvatska. Sadana

behallare far inte distribueras var for sig, utan att en bruksanvisning

medfdljer varje behallare.

Ecobag® CE standard/Ecobag® CE click: Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun

forvaras i en spolpase och administeras med hjélp av ett spolaggregat.

® Ecobag® CE standard: Spolpase med tva identiska portar.
Ecobag® CE standard-porten kan anvéndas med spolaggregat. Ecobag® CE
standard-porten kan inte anvandas med Ecoclick® spolaggregat.

® Ecobag® CE click: Spolpase med en spetsfri anslutning till spolaggregatet.
Ecobag® CE click-porten maste anvandas med spetsfria B. Braun Ecoclick®
spolaggregat.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun &r ett spolmedium avsett att anvindas

for intra- och postoperativ spolning. Spolvatskan innehaller sorbitol och

mannitol som anvands for att justera vétskans osmolaritet for att minska

hemolys men utan att vara elektriskt ledande, vilket skulle stra endoskopisk

HF-kirurgi.

Far inte ateranvéndas.

Sterilitet

Steril och endotoxinfri spolvétska. Sterilisering utfors med fuktig vérme.

Anvand inte om forpackningen &r skadad.

Inspektera sterilbarridrsystemet visuellt for tecken pa manipulering och

skador fore anvandning.

Avsett dndamal

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun en bruksférdig, steril medicinteknisk produkt
for engangsbruk som &r avsedd att anvéandas for spolning (spolvétska?.

Indikation

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun anvands som spolvétska till patienter som

genomgar

o endoskopiska undersdkningar av kroppskaviteter

® yrologiska endoskopiska ingrepp med hdgfrekvent strom, t.ex. TUR-ingrepp
(transuretrala resektioner), sénderdelning av blaskonkrement,
ureteringrepp, ingrepp i njurbackenet etc.

® gynekologiska endoskopiska ingrepp med hogfrekvent strom

® artroskopi av kn, axel eller andra leder med hdgfrekvent strém

® postoperativ spolning.

Patientpopulation

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun kan anvandas till alla patienter efter

beaktande av respektive indikationer, kontraindikationer och varningar

betraffande anvandning.

Sakerhet och effekt for barn har inte faststallts.

Sakerhet och effekt for gravida kvinnor och geriatriska patienter har inte

faststallts.

Avsedd anvéndare

Ska anvandas av behdriga personer i respektive land, t.ex.

hailso- och sjukvardspersonal (sjukskéterskor, legitimerade/certifierade Iakare,

dvrig vardpersonal, barnmorskor, ambulanssjukvardare, farmaceuter).

Kontraindikationer

Far inte anvandas for intravaskular infusion, injektion eller intratekal

spolning.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun far inte anvéndas till patienter med

- oligoanuri

- fruktos-sorbitolintolerans

- dverkénslighet mot nagon av ingaende substanser eller nagot ingaende
material.

Kvarstaende risker/biverkningar

Biverkningar:

Biverkningar kan férekomma.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun innehaller sorbitol. Vid forekomst av icke

diagnostiserad arftlig fruktos-sorbitolintolerans kan administrering av

vétskor som innehaller sorbitol leda till illamaende, hypoglykemi, Gkning av

laktatnivaerna, acidos och akut leverskada med risk for letala konsekvenser.

Den vanligaste biverkningen &r s.k. TURP-syndrom (transuretral resektion

av prostata) (vitskeresorption med hyponatremi) orsakat av for stort

vatskeupptag i omloppet.

Detta kan resultera i

o njurinsufficiens (i synnerhet nar njuren &r skadad sedan tidigare)

® hemolys

* koagulationsstringar pa grund av hdmning av
koagulationsfaktoraktiviteten eller pa grund av sénkt koncentration av
koagulationsfaktorer orsakad av hemodilution

® hypotermi.

TURP-syndrom karakteriseras av féljande symtom:

o illamaende, krakningar

® neurologiska symtom: huvudvérk, sémnighet, agitation, forvirring som kan
utvecklas till potentiellt dddlig koma eller konvulsioner

® synrubbningar

® hyponatremi, (i vissa fall uttalad) hypokalcemi, minskat osmotiskt tryck,
sankta nivaer av hematokrit och serumprotein

® bradykardi

* dkad blodvolym indikerad av dyspné, blodtrycksvariationer eller t.o.m. akut
lung- eller hjarnddem.

Alla dessa symtom hénger samman med for stor méngd spolvétska i den

systemiska cirkulationen och indikerar hyperhydrering som kan leda till

ddden. Symtomen kan upptrada under ingreppet (t.ex. langvariga ingrepp, i

synnerhet vid Gppning av stora vendsa sinus) eller i avslutningsfasen.

Eftersom dessa symtom och tecken ofta har pavisats efter transuretral

resektion av prostata (TURP) anvander man benamningen TURP-syndrom,

trots att de ocksa har pavisats efter andra urologiska och gynekologiska

ingrepp.

Vid misstanke om denna diagnos och férekomst av dessa symtom maste

ingreppet stoppas efter noggrann hemostas. Natrium- och hematokritvérden

bor kontrolleras skyndsamt och Iamplig behandling mot hyperhydrering

med hemodilution, som sédrskilt syftar till att begransa vatskeflodet och

administrera lampliga diuretika, bor paborjas.

Forsiktighets-atgérder

Risken for forekomst av arftlig fruktosintolerans eller fruktos-1,6-

difosfatasbrist maste uteslutas fare spolning. Vid bristfalliga eller tvetydiga

uppgifter i anamnesen maste forst ett fruktosintoleranstest utféras. Om

detta inte gors foreligger risk for svara komplikationer (som under vissa

omsténdigheter kan leda till déden).

Vitskan far endast anvindas om garantiforseglingen/oehallaren &r oskadd

och vétskan ar klar och farglds. Om sa inte &r fallet ska behallaren kasseras.

Plastbehallare kan i vissa fall skadas under transporten fran tillverkaren

till sjukhuset men dven inom kliniken. Detta kan leda till kontaminering

och ge upphov till mikrob- eller svamptillvéxt i Idsningen. En noggrann

visuell inspektion maste darfor alltid goras fore anvéndning. Pa grund av

risken for kontamination dr det sarskilt viktigt att vara uppmarksam dven

péa mycket smé skador pa sterilbarriaren (t.ex. vid forslutningen) eller om

garantiforseglingen inte ar intakt.

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun &r inte avsedd att kombineras eller anvindas

med lakemedel. Halso- och sjukvardspersonal som star infor att anvanda

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun spolvétska i kombination med likemedel

maste kontrollera sakerhetsinformationen for tillsatsen som tillhandahalls av

respektive tillverkare.

Behdllaren kan varmas till 40 °C under maximalt 2 veckor. Den far inte

varmas till temperaturer over 40 °C.

Produktens temperatur maste fore anvandning kontrolleras utifran Kliniska

behov.

Den utrustning som anvands for uppvarmning maste tillata reglering av den

Gnskade temperaturen.

Varning

Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun ska anvindas med forsiktighet vid
o hjért- och lungsjukdomar
o njurfunktionsstorningar.
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For att forebygga TURP-syndrom ska foljande rekommendationer fdljas:
® Tiden for operation bor reduceras till et minimum, i synnerhet vid

ingrepp forenade med okad risk for stort vétskeupptag (normalt ska inte

60 minuter dverskridas).
o Trycket i den kavitet som ska opereras bor hallas sa lagt som mojligt.
o Sékerstall adekvat hemostas.
* F5lj upp vatskebalans och elektrolyter pa erforderligt satt.
Under hela ingreppet maste man ofta och regelbundet kontrollera att inte
for mycket spolvatska kommer in i den systemiska cirkulationen. Detta ar
speciellt nddvandigt om det vid lokal eller regional beddvning uppkommer
nagot symtom som tyder pa TURP-syndrom (se ytterligare information
i avsnittet om biverkningar). Dessa symtom kan ocksd upptrada under
avslutningsfasen av ingreppet.
Rubbningar i syra-basbalansen respektive vatten- och elektrolytbalansen bor
korrigeras fére anvéndning av Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun.
Strikt sterila forsiktighetsatgérder maste vidtas vid hantering av spolvétskan.
Sorbitol/Mannitol 3 % B. Braun &r endast avsedd for engéngsbruk och
behdver inte témmas fullstandigt.
Oppnade behallare far inte sparas. Kvarvarande vétska méste kasseras.
Ateranvindning av produkter for engangsbruk medfdr potentiella risker for
patient eller anvandare. Det kan leda till kontaminering och/eller forsimring
av produktens funktion.
Kontaminering av och/eller begrénsad funktion av produkten kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller dor.
Férvaras oatkomligt for barn.
Vitskan far inte anvandas efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

Anvindningsinstruktioner

Ecobag® CE standard:

1.Avlagsna skyddshylsan pa porten pa Ecobag® CE spolvétskebehallare.

2. Avldgsna skyddshylsan pa spolaggregatet och stang rullklamman.

3.Fore inforing: Tryck in spetsen, vinkelratt mot ytan, i membranets mitt tills
du kdnner av ett motstand. Tryck inte in spetsen helt for att undvika att
kila fast membranet.

4.Latt vridning och minskat tryck:
- Vrid spetsen latt tills du kdnner att membranet har genombrutits.
- Minska trycket pa spetsen. Membranet atergar till sitt ursprungliga lage.

5.Slutlig inforing: For in spetsen helt i membranet.

6. Visuell kontroll: Kontrollera alltid innehallet i pasen fore anvindning av
vadtskan for eventuell forekomst av synliga partiklar.

Al
AaN

Ecobag CE standard

Ecobag CE click

Ecobag® CE click:
1.Avldgsna skyddshylsan
pé porten pa \
Ecobag® CE click
spolvatskebehallare.
2.Avldgsna skyddshylsan

pa spolaggregatet och
stang rullkldmman.

3. Anslut Ecoclick®
spolaggregat till
Ecobag® CE click
spolvatskebehallare.

Anvindnings-tid

Volymen vitska och anvandningstiden beror pa ingreppets omfattning och
det postoperativa forloppet.

For att forebygga uppkomst av TURP-syndrom bdr den kontinuerliga
behandlingen med vétskorna i samband med operation inte dverstiga

60 minuter.

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

Forvaring och hantering

Produkten ska férvaras skyddad mot solljus.

Forvaras torrt (férutsatt att den inte ska varmas upp i vattenbad omedelbart
fére anvandning).

Temperaturomrade mellan 5 °C och 25 °C.

Féljande desinficeringsmedel ar kompatibla med Ecobags yta:

© 2-propanol 70 %

® etanol 80 %

o klorhexidin 2 % (t.ex. Softacloth®)

o etanol 74 % + propan-2-ol 10 % (t.ex. Softacept® N)

© 1-propanol 70 %

o steril denaturerad etanol 70 % blandad med avjoniserat vatten

® blandning av isopropylalkohol och véteperoxid

* H,0,30%

Klinisk nytta och prestanda

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda for produkten finns
tillganglig i den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(EUDAMED) pé ec.europa.eu/tools/eudamed med fdljande Basic UDI-DI:
Sorbitol/Mannitol 3 B. Braun Irrigation Ecobag (40392390000024522L).
Den Kliniska nyttan med spolning for patienten beror pa flera variabler,
daribland mekanism for vatsketillforsel, lokalisation for och typ av ingrepp,
sartyp och patientens tillstand, och ar i regel direkt relaterad till resultatet
av behandlingen. Vid avsedd anvéndning av spolvatskan utgdr darfor
behandlingseffekt en indirekt patientnytta.

Information till anvéndaren

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

Vid behov av ytterligare anvandningsinstruktioner kan sadana erhallas via
tillverkaren eller hittas pa B. Brauns hemsida

https://eifu.bbraun.com/.

Utgivnings-datum och, om relevant, reviderings-datum

Datum for senaste revidering: 2024-04-24.
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Meaning of Symbols

ol | M| 2 | e | R | [ ®

WHcTpyKuymm 33 [laHe ce u3non3sa
Mpow3soguen | [lara Ha npowu3BofcTBo | Cpok Ha rofHoCT MaptiaeH Ko KaranoxeH Homep ynoTpe6a noBTOpHO (CTepunen T 3a TeYHOCTH
Producent Produktionsdato Anvendes inden-dato | Batch-nummer Katalognummer Brugsanvisning gMeanl‘)l;beges Sterilt vaeskeflow
i ; Nicht Lo
Hersteller Herstellungsdatum Verwendbar bis Chargennummer Artikelnummer Gebrauchsanweisung wiederverwenden Sterile Fliissigkeitsbahn
Manufacturer | Date of manufacture Use-by date Batch code Catalogue number Instruction for use Do not re-use. Sterile fluid path

Consiiltense las

Fabricante Fecha de fabricacion Fecha de caducidad | Codigo de lote Nimero de catdlogo instrucciones de uso No reutilizar Via del fluido estéril

L e Viimeinen N s | B saa kdyttad o .
Valmistaja Valmistuspaivé Kiyttopaivi Erénumero Luettelonumero Tutustu kéyttdohjeisiin wudelleen. Steriili nestereitti
Fabricant Date de fabrication Id)%tte\hls";tllt;n Numéro de lot Référence catalogue | Mode d'emploi Ne pas réutiliser | Chemin de fluide stérile

A P Upotrijebiti do o . Nemojte ponovno ! G

Proizvodat Datum proizvodnje datuma Broj serije Kataloski broj Upute za uporabu upotriebit Sterilni put tekucine
Produttore Data di produzione Data di scadenza Numero di lotto Numero di catalogo | Istruzioni per 'uso Non riutilizzare | Circuito idraulico sterile
Gamintojas Pagaminimo data Panaudoti iki datos | Partijos kodas Katalogo numeris Vartojimo instrukeijos g;;:yl:gg:a‘ Sterili skysCiy magistralé
I [NlarymHa np 80 | flatymHaynotpe6a | bpojHa cepuja Karanowku 6poj Ynarcrso 3a ynorpe6a Egﬂﬁ%%:gﬂe Mateka Ha cTepuneH dnyna

; . Uiterste Gebruiksaanwijzing Niet opnieuw .
Fabrikant Fabricagedatum gebruiksdatum Batchcode Catalogusnummer raadplegen gebruiken Steriel vloeistofpad
Produsent Produksjonsdato Utlopsdato Batchnummer Katalognummer Bruksanvisning Ikke til gjenbruk. | Steril veeskebane
Fabricante Data de fabrico Prazo de validade Numero de lote Numero de catalogo | Instrucdes de utilizagdo | Néo reutilizar Caminho de fluido estéril
Proizvodac¢ Datum proizvodnje Rok trajanja Kod serije Kataloski broj Uputstvo za upotrebu z‘:nl;?;o‘sm' Putanja sterilne tecnosti
Tillverkare Tillverkningsdatum Utgangsdatum Batchnummer Katal r Lés bruksanvis-ningen far inte . Steril vitskebana

O

® Y

EavtHiyHa crepunia EqvHM4Ha CTepunHa GapuepHa cuctema cbC | [1a He Ce U3M101383, aKo Yynnueo, ja ce Gopasn | [la ce nasyt ot CbHueBa fla ce nasuor enara
GapuepHa cuctema 3alLy1THA OMAKOBKA OTBbH ONaKoBKaTa e MoBpejeHa CBeTMHA

m med enkelt steril m med enkelt steril barriere m Ma ikke anvendes hvis pakningen | Skrobelig, handteres m
System med enkelt ste System med enkelt steril barriere med a ikke anvendes hvis pakningen | Skrobelig, handteres med Holdes vack ra sollys Opbevares tort

barriere indvendig beskyttelsesemballage er beskadiget forsigtighed

Einfaches Einfaches Sterilbarrieresystem mit Bei beschédigter Verpackung nicht | Zerbrechlich, Von Sonneneinstrahlung
Sterilbarrieresystem Schutzverpackung auBen wiederverwenden mit Vorsicht handhaben | fernhalten

Trocken lagermn

Single sterile barrier system with protective

Single sterile barrier system packaging outside

Do not use if package is damaged | Fragile, handle with care | Keep away from sunlight | Keep dry

Un solo sistema de barrera | Un solo sistema de barrera estéril con un No utilizar si el envase estd Fragil, manipular con Manténgase fuera de la Manténoase seco

estéril envase protector exterior dafiado cuidado luz del sol 9

Yksinkertainen steriili Yksinkertainen steriili estejarjestelmd Ei saa kayttad, jos pakkaus on Sarkyvad, ksittele Séilytettava Siilytettivi kuivana

estejarjestelmé suojaavalla ulkopakkauksella vahingoittunut varovasti auringonvalolta suojattuna

Systeme de barriere stérile | Systeme de barriére stérile unique avec Ne pas utiliser si I'emballage est | Fragile, manipuler Conserver a I'abri de la Craint Mhumidité

unique emballage de protection externe endommagé avec soin lumiére du soleil

Sustav jednostruke sterilne | Sustav jednostruke sterilne barijere s Ne koristiti ako je pakiranje Lomljivo, pazljivo F—-— . P IS

barijere vanjskim zastitnim pakiranjem osteceno rukovati Covat o sundeve sijeiosi | Cuvati na suhom

Sistema di barriera sterile | Sistema di barriera sterile singola con Non utilizzare se la confezione & | Fragile, maneggiare Tenere lontano dalla luce | Conservare il luogo
9 9 99 9

singola confezione protettiva esterna danneggiata con cura del sole asciutto

Viengubo steriliojo barjero | Viengubo steriliojo barjero sistema su iSorine . A Y N . X i i o . N

sistema apsaugine pakuote Nenaudoti, jeigu pakuoteé pazeista | Duzus, elgtis atsargiai Saugoti nuo saulés Sviesos | Laikyti sausoje vietoje

Cucrem co enHeyHa Cucrem co eauHeyHa cTepunHa bapuepa co | He kopuctete jokonky Kpuwnwso, pakysajte [laceuysanopanekyon | [lace uysa Ha cyso

cTepunHa 6apuepa 3alTUTHa ambanaxa € 0llTeTEHO COHYeBa CBETNMHA MecTo

Toepassing van een Toepassing van een enkelvoudige steriele . . . - . ’

enkelvoudige steriele barriére binnen een beschermende Eglﬁ:;mﬁin alsde verpakking E;;;ﬁﬁgnvwmmg ﬁglutg:nbwk van zontt Droog houden

barriere verpakking I

System med én steril System med én steril barriere med Skal ikke brukes hvis pakningen | Skjor, skal behandles p

barriere beskyttende emballasje pa utsiden er skadet forsiktig Skalikke utsettes for sollys | Gppbevares tort

Sistema de barreira Gnica | Sistema de barreira Gnica estéril com Néo utilizar se a embalagem Fragil, manusear com

estéril embalagem de protecdo externa estiver danificada cuidado Proteger da luz solar Manter seco

Sistem sa jednom Sistem sa jednom sterilnom barijerom | Ne koristiti ako je pakovanje | Lomljivo, postupati Drzati dalje od sunceve Cuvati suvo

sterilnom barijerom sa zastitnim pakovanjem spolja osteceno pazljivo svetlosti

System med enkel System med enkel sterilbarriar och skydds- | Far inte anvandas vid skador pa | Omtaligt, hanteras Forvaras skyddat mot Forvaras torrt

sterilbarriar forpackning utanpa forpackningen varsamt solljus
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/ﬂ/ % @ |STERILE| ﬂ | | Not for Injection.
YHukanex Copbpxa
Temneparyparpatia | Henuporenxo Meppuitcko unentndukatopHa | BHocuten NeKapCTBeHo CrepunzupaKo ¢ napa [la He ce M3n0N38a 32 MHXEKLA.
u3nenve Cyxa TonnuHa
BellleCTB0
Medicinsk Unik Indeholder et Steriliseret ved hjeelp af . T
Temperaturgraense Ikke-pyrogent udstyr enhedsidentifikator Importgr legemiddel damp ellr tor varme Ma ikke anvendes til injektion.
Temperatur- " : Einmalige Enthilt ein Sterilisiert mit Dampf oder
begrenzung Nicht pyrogen | Medizinprodukt Produktkennung Importeur Arzneimittel Trockenhitze Nicht zur Injektion verwenden
- . ; - | Unique Device Contains a medicinal | Sterilized using -~
Temperature limit Non-pyrogenic | Medical device \dentifier Importer substance steam o dry heat Do not use for injection.
o " Producto Identificador tnico Contiene un Esterilizado utilizando vapor PR
Limite de temperatura | Apirdgeno sanitario de producto Importador medicamento e agua o calor seco No usar para inyeccion.
PR 3 . Ladkinnéllinen | Yksilollinen Mast Sisaltda Steriloitu hoyryll tai - nn RS oL
Lampétilarajoitus Ei-pyrogeeninen Jaite It . Tiakevalmistetta v P Ei saa kdyttad injektioon.
o - Contient une rilics
L R R Dispositif Identifiant unique Stérilisé avec de la vapeur .
Limite de température | Non pyrogéne o T Importateur | substance s Ne pas injecter.
médical de dispositif médicamenteuse ou de la chaleur séche
(o - Jedinstvena .
Ogranicenje . Medicinski o . . Sterilizirano vodenom TR
temperature Nepirogeno roizvod :)(irz?ztﬁléz;cua Uvoznik Sadrzi ljekovitu tvar arom i suhom toplinom Ne koristiti za injektiranje
S Identificatore . - .
P . Dispositivo ? Contiene una Sterilizzato mediante gt
Limiti di temperatura | Apirogeno medico ;:!gg;?leg\ Importatore Sostanza medicinale | vapore o autoclave 2 secco Non iniettabile.
I N Medicinos Unikalus priemonés . | Sudétyje yra vaistinés | Sterilizuota garais arba "
Temperatiros ribos Nepirogeninis premoné identifikatorius Importuotojas mediiagos sausu kardéiu Nenaudoti injekcijoms.
UHCTBEH Crepunu3uparo co
Orpanidysatbe Ha H Mepuuuxcko En Coppv MeAMUMHCKa . .
lenuporexo upeHTMgUKaTopHa | YBO3HMK : KopucTerbe Hanapeawnu | He ynotpe6yBajTe 3a uHjekTuparbe
Temnepatypa CpepcTBo (peacTso cyncTaHumja yeaTonka
- Unieke »
" Medisch P Bevat een Gesteriliseerd met stoom of | T
Temperatuurgrens Niet-pyrogeen - identificatiecode Importeur . " Niet gebruiken voor injectie
hulpmiddel van het hulpmiddel geneesmiddel droge hitte
. Medisinsk Entydig Inneholder et Sterilisert med damp eller 4 T
i utstyr utstyrsidenifikasjon legemiddel torr varme
Temperaturbegrensning | Ikke-pyrogent " yrsdenfikas Importer legemiddel Skal ikke brukes il injeksjon
i e Dispositivo Identificacdo (nica Contém substancia | Esterilizado por vapor ou P— s
Limite de temperatura | Apirogénico médico 4o dispositivo Importador medicamentosa calor seco Nao utilizar para injegéo
-~ L Jedinstveni Sadrzi aktivni - N
Ogranicenje . Medicinsko | 37 > . h Sterilizovano parom ili PR
Nepirogeno identifikator Uvoznik farmaceutski Ne koristiti za injekcije.
temperature sredstvo sredstva sastojak suvom toplotom
- ’ Medicinteknisk | Unik enhetsidenti- " Innehaller ett Steriliserad med anga eller | . . . ..
Temperatur-begransning | Pyrogenfri rodukt ferare Importdr likemedel torr virme Far inte injiceras
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