Baxter
SODIO CLORURO 0,9%
Soluzione per irrigazioni in sacca CLEAR-FLEX

Descrizione
Sacche CLEAR-FLEX da 100, 250, 500, 1000, 2000, 3000 e 5000 ml contenenti
soluzione per irrigazioni sterile ed apirogena.

Composizione
Leggere I'etichetta sul contenitore.

Usi

Questa soluzione & concepita per essere usata come una soluzione per
irrigazione nelle procedure urologiche.

Dopo I'intervento chirurgico, questa soluzione puo essere usata come soluzione
per irrigazione per eliminare sangue e frammenti di tessuto e per mantenere la
pervieta del catetere.

Avvertenze

1. Non somministrare per via endovenosa.

2. Non usare per elettrochirurgia se non con un elettrodo bipolare.

3. Non usare se la soluzione non ¢ limpida e se la sacca & danneggiata.

4. Gettare il contenuto inutilizzato delle sacche aperte.

5. Non immettere aria.

6. Il riscaldamento a micro-onde dei fluidi non & raccomandato.

7. La soluzione non deve essere assunta per via orale.

8. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo della soluzione residua puo
compromettere la sterilita o la pirogenicita del prodotto.

Precauzioni

Volumi eccessivi di fluidi per irrigazione che entrano nella circolazione sistemica
devono sistematicamente essere considerati nel caso di combinazione dei
seguenti segnali clinici: nausea, emicrania, sonnolenza, eccitazione, confusione,
visione confusa o amaurosi durante anestesia loco/regionale (attestante il
passaggio sistemico del fluido).

In presenza di questi segnali la procedura deve essere interrotta dopo un
immediato prelievo ematico per valutare emostasi, natriemia e ematocrito. Deve
essere iniziata una terapia appropriata: la limitazione di somministrazione di
fluidi e la somministrazione di un diuretico.
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Questi sintomi possono anche comparire al momento del risveglio. E’ necessaria
una particolare cura nel monitoraggio di pazienti con funzione renale o cardiaca
danneggiata dato che una sindrome di sovraccarico di fluidi puo svilupparsi
persino dopo I'assorbimento di piccole quantita di fluidi per irrigazione.

Reazioni avverse

L’assorbimento di grandi volumi di fluidi irriganti attraverso una perforazione o
vasi aperti puo portare ad un sovraccarico circolatorio, insufficienza cardiaca
ed alterazioni dell’equilibrio elettrolitico. Cio pud costituire un problema in
particolare nei pazienti con pre-esistenti patologie renali o cardiopolmonari.

Istruzioni per I'uso

Aprire la busta esterna, tirare verso il basso dalla fenditura.

Attraverso il foro appendere il contenitore al supporto.

Chiudere la clamp di controllo del set di irrigazione.

Inserire completamente il connettore del set nel tubo di deflusso usando una
tecnica asettica e facendo attenzione a non perforare la parete della sacca.
Procedere secondo le istruzioni del set di irrigazione.
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Baxter

XAQPIOYX0 NATPIO 0,9%
Awdhvpa yia ékmhuon o€ odko CLEAR-FLEX

Nepiypagn

2Teipo Kai pn mupetoyovo Sidhupa yia ékmuon o€ odkoug CLEAR-FLEX twv 100, 250, 500,
1000, 2000, 3000 Kat 5000 ml.

ZovOeon
BAéme eTikéta Tou mepiék.

Xprioeig

AuTo To S1dhupia mpoopiCeTat yia xprion we StdAupa ya EKmen o€ 0VPONOYIKES
eneppdoelic.

Metd 1o xelpoupyeio, autd To didhupa pmopei va ypnotpomondei wg didAupia yia ékmuon
yla va amopakpuvBolv aipa kat KAGopata 1oTev Kat yia va dtatnpnbei n Batétnta tou
kaBetrpa.

Mpozcidonotrjogig

1. Mnv 10 pnotpomoteite yia evbo@AéBia xoprynon.

2. Mnv xpnotpomoteite yia nAEKTPOXEIPOUPYIKN €KTOC £Gv Xpnotpomoleite Otmoiko

n\extpodio.

3. Xpnotpomolote o SIdNVpa povO £dv ival eVTENGC Slavyéq Kat eGv 0 TEPLEKTNC dev Exel
umootei {nuud.

. AmoppiTe TIC axpNOIUOTOINTEC TOGOTNTES TWV AVOLYHEVWY TTEPIEKTAV.

. Amoguyete T SiéNeuan Tou aépa.

. Aev ouvioTdrat n Béppaven Twv Lypwv o€ PolPVO PIKPOKULATWY.

. To didhupia dev mpoopietat yia Mjyn amé to oTopa.

. Tia pia xprion povo. H ek véou xprion Twv umoAelppdtov Tou Slahbpatog pmopei va
EMPEAOEL TN OTEPOTNTA 1) TNV TTIUPETOYOVIKOTNTA TOU TIPOTOVTOC.

Npoguhageig

e mepimtoyon mov supouv To mapakdtw KAikG onpeia Ba mpémel va BewpnOei Tt peydheg

T000TNTEG LYWV EKMAUONG XOUV EL0ENBEL 0T YeviKT) Kukho@opia: vautia, kepahalyia,

unvnhia, Otéyepon, olyxuon, Boh dpaon 1y apadpwon katd T Sidpketa Tomkng /

TePLOXIKNC avalaBnoiag (empePaicyvouy 6Tt To Lypd éxel 10éNBeL 0T yevikn Kukhoopia).

Me v epodavion autev Twv onpeiwv n dladikacio Ba mpémel va drakomTetal petd ané

dpeon detypatoAnyia yia gétpnon e aydeTacnc, TG vatplaipiag Kat Tou aiuatokpitn Kat

Ba mpémel va apyilel katdMnAn Bepaneia: meploplopdg TG XopRyNaNgS UypWV Kat Xoprynon

SloupnTIkoD ayKUANG.
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AuTd ta supmT@pATA HIopolv va eupavicBolv emiong Katd T avappwon.

181aitepn @povtida amarteitat yia Tov é\eyxo aoBevav pe BAAPN e vegpiknc Aettoupyiag
1 Kapdtakng Aettoupyiag kaBwe ouvOPopo UTEPPOPTWENG UYPWV HMOPEL Va TAPOUGIAoTED
HETA amd amoppod@NoN AKOHN Kat HIKPWY TOGOTHTWY Slahupdtwy éKmuong.

AvemOupntec Evépyereg

H amoppdenon peydhwv mocottav Staupdtwv EKmuong péow S1aTpnong 1 avolxTav
TANYWV pmopei va €xel e amoTéAeapia KUKAOQOpIKT UMepPOpTWON, kapdlakr avemdpkela 1y
Slatapayr) NAeKTPOAUT®V. AuTo pmropei va €ivat ibtaitepa onpavtiké mpoBAnua o€ aobeveic
e mpoUmdpyouaa vEPpIK 1} kapdtomveupovikn aobévela.

0dnyigc xpriong

— Avoi€te to meprtdMypa Kat oYioTe MPOC Ta KATW AMmo T OXLOHN.

— Kpepdorte To odko amd To onpeio avdptnong.

Kheiote To 0@tyktpa eNéyxou TG GUOKEURAE EKTAUON.

Elodyete mAjpw T 0UVOEGO TNE GUGKELNC 0T BUPA XPNOILOTOLVTAC AONTITN TEXVIKY
Kal e MPOGOYT yia va Pnv mpokahéoeTe SLATpnon ToU TOXWHATOC TOU GAKOU.

Yuveyiote 00PQWVa JE TIC 08NYieC TN GUOKENG EKTAUONC.
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Baxter
CLORURO SODICO 0,9%
Solucion para irrigacion en bolsa CLEAR-FLEX

Descripcion

Bolsa CLEAR-FLEX de 100, 250, 500, 1000, 2000, 3000 y 5000 ml que contienen
soluciones estériles y apirdgenas para irrigacion.

Composicion

Ver la etiqueta en el envase.

Uso

Esta solucion esta disefiada para su usar como una solucion de irrigacion en
procedimientos uroldgicos.

Tras la operacion, la solucién puede ser usada como solucion para irrigacion
para eliminar sangre y restos de tejido asi como para mantener el catéter visible.

Advertencias

1. La solucién no es para la administracion intravenosa.

2. No utilizar en electrocirugia excepto con un electrodo bipolar.

3. No usar si la solucion no esta transparente y el envase intacto.

4. Desechar unidades parcialmente utilizadas.

5. No utilizar toma de aire.

6. No se recomienda la utilizacién de microondas para calentar soluciones.

7. La solucion no es para ingerir por via oral.

8. Para un solo uso. La reutilizacion de la solucion residual puede afectar a la
esterilidad o a la pirogenicidad del producto.

Precauciones

Debe considerarse la entrada en circulacion sistémica de un volumen excesivo
del liquido de irrigacion en aquellos casos en los que aparezca la combinacion
de los siguientes sintomas clinicos: ndusea, dolor de cabeza, somnolencia,
excitacion, confusion, vision borrosa o amaurosis durante la anestesia local
(prueba del paso sistémico del liquido).

En presencia de los signos anteriormente mencionados, el procedimiento debe
ser interrumpido, tras la toma de muestras de sangre, para la evaluacion de

la hemostasia, de la natremia y del hematocrito, y se debe iniciar una terapia
adecuada: la restriccion de la administracion del liquido y la administracion de
diuréticos. Estos sintomas pueden aparecer durante la recuperacion.
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Se debe tener un cuidado particular en pacientes monitorizados por dafio en
las funciones renal o cardiaca, dado que se puede producir un sindrome de
sobrecarga de fluido tras la absorcion de pequenas cantidades del liquido de
irrigacion.

Reacciones adversas

La absorcion de grandes voliimenes de solucion de irrigacion a través de una
perforacion o heridas abiertas puede originar sobrecarga circulatoria, fallo
cardiaco o desequilibrio electrolitico. Esto puede ser un problema especial en
pacientes con enfermedades renales o cardiopulmonares.

Instrucciones de uso

— Abrir la sobrebolsa rasgandola por el corte.

Colgar el envase por el ojal.

Cerrar la pinza de control del equipo de irrigacion.

Introducir completamente el conector del equipo en el tubo utilizando una
técnica aséptica y teniendo cuidado de no perforar la pared de la bolsa.
Proceder segun las indicaciones del equipo de irrigacion.
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Baxter and Clear-Flex are trademarks of Baxter International Inc.
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